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TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL 5* REGIAO

VICE-PRESIDENCIA
NOTA TECNICA DE GOVERNANCA DO DESSOBRESTAMENTO N° 30/2025

Tema: INTELIGENCIA JUDICIAL EM GESTAO DE PRECEDENTES E GOVERNANCA DO
DESSOBRESTAMENTO NO 6 E 1.234 DO STF AFETADOS SOB A SISTEMATICA DO RECURSO
EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL EM QUE AS ACOES FORAM AJUIZADAS
ANTES DO MARCO TEMPORAL DA MODULACAO TEMPORAL. APLICACAO DO TEMA 793
DO STF.

1. Governanca de retirada do sobrestamento

Na gestao de precedentes, merece particular atengdo o tratamento que serd dado aos processos sobrestados
pela sistematica dos recursos repetitivos e repercussao geral, apds o julgamento do recurso representativo
da controvérsia. Com efeito, a depender do tema, o acervo de sobrestados pode ser bastante numeroso e,
ndo raro, sao processos que ficaram nessa situagao por um grande espago de tempo. Existem também os
casos em que foi determinado o sobrestamento dos processos na fase em que se encontravam e ndo apenas
quando da interposi¢ao de recursos especiais e extraordinarios, de modo que podem existir processos
sobrestados na Presidéncia dos Tribunais e das Turmas Recursais, assim como nas secretarias das turmas,
no Tribunal e nos juizos de primeiro grau.

Dessa forma, necessaria se faz uma governanca do dessobrestamento, que compreende: o momento em
que deve ser aplicado o paradigma; a compreensdo do precedente; as diretrizes para levantar o
sobrestamento, observando-se a quantidade de processos que devem ser movimentados. Necessario, ainda,
analisar a possibilidade de solu¢do consensual, ou a0 menos com redugao da litigiosidade sobre o Tema,
pois, embora se trate de tese definida pelos tribunais superiores, por vezes subsiste litigiosidade, o que se
revela pela interposi¢do de agravos contra as decisdes de conformidade.

Tal procedimento, inclusive, alinha-se a Nota Técnica 08/2018, do Centro Nacional de Inteligéncia da
Justica Federal, encaminhada aos presidentes dos tribunais e coordenadores dos juizados especiais
federais, a fim de que “avaliem a conveniéncia da adocao de procedimentos uniformes por Tema quanto
ao momento para o levantamento do sobrestamento dos processos, diante dos julgamentos de questdes
com repercussao geral ou repetitivas”.

Assim, encaminhem-se a presente nota técnica a Rede de Inteligéncia da 5* Regido para conhecimento e
divulgacdo das providéncias ora descritas.

2. Dados do paradigma
. Titulos:

Tema 6: Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao
possui condi¢des financeiras para compra-lo.

Tema 1234 : Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saude — SUS.

. Teses fixadas:
Tema 6 (RE 566.471) e Simula Vinculante 61:



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

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saide,
desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo onus probatorio
incumbe ao autor da acdo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item
'4"do Tema 1234 da repercussao geral,;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporag¢do do medicamento pela Conitec, auséncia de
pedido de incorporag¢do ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e
critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

(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 decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e
VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario,
ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd
obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorpora¢do pela
Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias
do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS,
ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, previstos no item 2,
a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise
técnica na drea, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo,
relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos orgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorpora¢do no ambito do SUS.

Stumula Vinculante n° 61: A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensa¢do do Sistema Unico de Saude, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE
566.471).

Tema 1234 (RE 1.366.243) e Simula Vinculante 60:
I — Competéncia

1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo
incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo
perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicao Federal, quando o
valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no
Preco Mdximo de Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado



pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003),
for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

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

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do
tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em
caso de impugnagado 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
or¢amento trazido pela parte autora.

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

11 — Defini¢do de Medicamentos Ndo Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo 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 ndo
integrem listas do componente bdsico.

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

1] — Custeio

3) As agoes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que
se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela
Unido, cabendo, em caso de haver condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao
FES), na situagdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento
por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instdncia 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 onus de
sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de
eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinagdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢co com desconto,

proposto no processo de incorpora¢do 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 Recomendagdo 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 agoes que permanecerem na Justi¢ca Estadual e cuidarem de medicamentos ndo
incorporados, as quais impuserem condenagoes aos Estados e Municipios, serdo
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS).



Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo.

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

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

1V — 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 concessdo de medicamentos
ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da ndo incorporag¢do pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no
Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder 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 Constitui¢do
Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS.

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

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da ac¢do o onus 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 alegagdo de necessidade
do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo necessaria a
demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistematica ou meta-andalise.

V — Plataforma Nacional

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

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢oes eletronicas, devidamente
certificadas, possibilitando o controle ético da prescri¢do, 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 andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informagoes com o Poder Judiciario, mediante a cria¢do de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicita¢do estar ou ndo incluida na politica publica de
assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados
pelos proprios Entes Federativos em autocomposigdo.

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

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

VI — Medicamentos incorporados.

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

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

VII — Outras determinagoes.

7.1) Os orgdos de coordenagdo nacional do MPF, da DPU e de outros orgdos técnicos
de cardter nacional poderdo apresentar pedido de andlise de incorporagcdo de
medicamentos no ambito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec,
respeitada a andlise técnica dos orgdos envolvidos no procedimento administrativo
usual para a incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas reiteradas.

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

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

7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da publicagcdo da ata de
Julgamento — em caso de declina¢do da Justica Estadual para a Federal (unicamente
para os novos casos) e na hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela
inexisténcia de atuagdo institucional naquela Subse¢do 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, permane¢a
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) cidadad(o), aplicando-se supletivamente o disposto no



art. 5, § 5° da Lei 7.347/1985.

7.5) Concessdo de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para editar o ato de que
dispoem 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.

7.6) Comunicagdo:

(i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual sera objeto de
acompanhamento por esta Corte na fase de implementacdo do julgado, aléem da criagdo
e operacionaliza¢do da plataforma nacional de dispensagdo de medicamentos (item 5 e
subitens do que foi aprovado na Comissdo Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da
4% Regido, repassando, apos sua criagdo e fase de testes, ao Conselho Nacional de
Justica, que centralizara a governanga em rede com os orgdos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicoes que envolvem a judicializa¢do da saude
publica, em dialogo com a sociedade civil organizada;

(ii) ao CNJ, para que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como
entender de direito, alem de proceder a divulgacdo e fomento a atualizagdo das
magistradas e dos magistrados.

Sumula Vinculante n° 60: O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais) devem observar os termos dos trés acordos
interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral.

. Datas da Afetacao:
Tema 6: 03/12/2007 (representativo da controvérsia: RE 566.471); e
Tema 1234: 09/09/2022 (representativo da controvérsia: RE 1.366.243/SC.

. Datas de julgamento do mérito:
Tema 6: 16/09/2024; ¢
Tema 1234: 16/09/2024.

. Datas de publica¢do do acordiao de mérito:
Tema 6: 30/09/2024; e
Tema 1234: 11/10/2024.

. Datas do transito em julgado:
Tema 6: ainda ndo transitou em julgado; e

Tema 1234: 07/03/2025.

. Links de acesso ao inteiro teor do acordao:

Tema 6:

https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078; e
Tema 1234:

https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939.


https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078
https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939

3. Analise do paradigma quanto a competéncia jurisdicional nos processos que versem sobre a
judicializa¢do da saude publica:

O Supremo Tribunal Federal (STF), no julgamento do Tema 1.234, analisou 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 Saade (SUS).

Registre-se, por oportuno, que ndo foram debatidos nesse tema os produtos de interesse para saude que
ndo sejam caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e equipamentos médicos, bem
como nos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar.

Por outro lado, importante se faz relembrar que o STF, no julgamento do tema 793 (RE 855.178/SE,
relator Ministro Luiz Fux, julgado em 16/04/2020), assentou o entendimento de que "os entes da
federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias
e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro".

Ou seja, em demandas relativas a direito a saude, a responsabilidade solidaria dos entes federados nao
ensejava a formacao de litisconsorcio passivo necessario, podendo o polo passivo ser composto por
qualquer um deles, isoladamente ou em conjunto. Esse foi o entendimento sedimentado na tese do aludido
Tema 793, que vigorou até o julgamento dos Temas 6 e¢ 1234 e que permanece sendo utilizado nas
seguintes situacdes: a) processo ajuizado antes da publicagdo dos acorddos dos Temas 6 e 1234; e b)
processo relativo a tematica da saude, mas que ndo envolve concessao de medicamento propriamente.

Pois bem. No julgamento do RE 1.366.243/SC, leading case do Tema 1234, o STF, ao buscar enfrentar o
elevado nimero de demandas de judicializacdo da saude, especialmente quanto a discussdo a respeito da
necessidade ou ndo de inclusdo da Unido no polo passivo, homologou o acordo realizado entre os entes da
federacdo e no que diz respeito a competéncia para julgamento dessas acdes — objeto de estudo da presente
nota técnica -, firmou as seguintes diretrizes:

I - Nas acoes com pedido de fornecimento de medicamentos nio incorporados, mas com
registro na ANVISA:

O critério de fixacdo da competéncia definido foi o valor anual do tratamento especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG —

situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.74/2003:

Justica Federal: medicamentos com valor igual ou superior a 210 salarios-minimos;
Justi¢ca Estadual: medicamentos com valor inferior a 210 salarios-minimos;
IT - Nas a¢des com pedido de fornecimento de medicamentos incorporados:

A Justica Federal serd competente quando o financiamento do medicamento solicitado for de
responsabilidade da Unido e enquadrar-se no Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ou Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF).

Nos casos que envolverem medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) ou dos Grupos 1B, 2 ¢ 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, a
competéncia serd da Justica Estadual.

Ressalte-se, também, nos pedidos de fornecimento de medicamentos a populacdo indigena, a
responsabilidade serd da Unido, nos termos da Portaria de Consolidagio GM/MS n°® 4/2017, com
deslocamento para a Justica Federal.

Verifica-se que, no julgamento do Tema 1.234, o STF promoveu uma mudanga significativa ao que havia
sido assentado no Tema 793, em que se reconhecia ao autor a liberdade de escolher contra qual ente
federativo propor a demanda nas agdes de saude.



Com efeito, o acordo firmado restringiu essa possibilidade, estreitando as hipoteses de competéncia da
Justica Federal ao afirma-la apenas para um conjunto especifico de casos.

Importa destacar que a decisdo proferida no Tema 1.234 ndo afasta a aplicagdo das outras teses vinculantes
que tratam da competéncia da Justica Federal, devendo todas elas serem interpretadas de forma conjunta e
complementar para garantir a coeréncia do sistema de precedentes.

E o que ocorre, por exemplo, nas demandas relativas a medicamentos nio registrados na ANVISA,
para as quais o STF firmou o entendimento, no julgamento do Tema 500, de que a acdo deve ser
necessariamente proposta em face da Unido — orientacdo expressamente reiterada no julgamento
do Tema 1.234.

Também se inserem na competéncia da Justica Federal as ag¢des que tratam de medicamentos com
autorizacdo de importacdo concedida pela ANVISA, ainda que ndo possuam registro na agéncia
reguladora, conforme fixado pelo STF no julgamento do Tema 1.161.

Ressalte-se, todavia, que, conforme anotado pelo proprio acorddo, o Tribunal Superior modulou os efeitos
da decisdo tdo somente quanto a competéncia, propondo que esta somente se aplique aos feitos que
forem ajuizados apos a publica¢do do resultado do julgamento de mérito no Diério de Justi¢a Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitagdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco,
tanto para os medicamentos incorporados ou nao incorporados.

Dignos de nota, por sua extrema clareza, os seguintes trechos dos julgados proferidos no voto condutor do
RE 1.366.243/SC e no voto dos sextos embargos de declaragao:

Apesar de ndo estar ocorrendo propriamente alteragdo de jurisprudéncia dominante do
STF sobre a competéncia, considero que o acordo sinalizou uma modificagdo da
situagdo juridico-processual de varios processos, atualmente em tramitagdo, em todos
os graus de jurisdi¢do, os quais teriam que ser remetidos para a Justica Federal,
naquilo que divergir de parcela dos termos do acordo firmado nesta Corte.

Quanto a estes processos e unicamente quanto a competéncia jurisdicional, para que
ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os milhares de cidaddos

brasileiros que ajuizaram agoes em foros competentes, de acordo com a cautelar
firmada por mim e ratificada pelo Plenario do STF, tenho que, diante das dramdticas
situagoes de saude e de vida presentes em cada demanda e, considerando os
posicionamentos recentes do STF sobre a consequéncia do julgamento pelo STF em
controle difuso ou concentrado de constitucionalidade, tenho que os efeitos dos acordos,
unicamente quanto a modifica¢do de competéncia (item 1, caput, da tese a seguir
proposto), somente incidirdo sobre os processos ajuizados apos a publica¢do da ata
deste julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento de
competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissiao Especial no STF), pelo resultado
do julgamento de mérito deste recurso extraordindrio, submetido a sistemdtica da
repercussdo geral, apenas os processos ajuizados posteriormente a publicacdo da ata
de julgamento.

Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo atender os efeitos da
cautelar deferida nestes autos e homologada pelo Plendrio do STF, mantendo-se onde
estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia (sendo vedado suscitar conflito
negativo de competéncia entre orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente), todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais itens dos
acordos. (Grifos no original) (RE 1.366.243, publicacdo DJe em 05/02/2025)

Tal como a Unido, o Estado de Santa Catarina aponta que haveria contradi¢do no
acorddo embargado, envolvendo a modulagdo dos efeitos de medicamentos
incorporados e ndo incorporados.

Ressalte-se que tdo somente em relagdo ao tema da competéncia, o acorddo foi expresso



em modular o que constou do "item I do acordo firmado na Comissdo Especial”, ou
seja, a modula¢do abrangeu, naquele momento, apenas os medicamentos ndao
incorporados, ndo havendo qualquer omissdo, obscuridade ou omissdao no ponto.

No entanto, considerando os solidos fundamentos trazidos nos embargos de declaragdo
e por razoes de seguranga juridica, mostra-se razodvel acolher o pedido formulado pela
Unido, no sentido de que a modulag¢do dos efeitos da decisdo alcance também os
medicamentos incorporados, devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto condutor do
acorddo embargado a remissdo ao "item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial”,
por referir-se unicamente aos medicamentos ndo incorporados.

Nestes termos, os efeitos do tema 1234, em relacdo a competéncia, somente se aplicam
as agoes que forem ajuizadas apos a publicacdo do resultado do julgamento de mérito
no Didario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos em
tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de
competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico. (RE
1.366.243-ED-sextos, publicacdo DJe em 05/02/2025)

Ou seja: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento de competéncia, apenas 0s processos
ajuizados posteriormente a publicagdo da ata de julgamento, em 19/08/2024.

Nao houve, contudo, modulacdo em relagdo aos demais aspectos do acordo, inclusive no que diz respeito
as questoes probatorias, devendo serem observados em todos os processos afetados a referida matéria.

Dessa forma, deve ser realizado o dessobrestamento dos processos que envolvam a aludida tematica, com
as orientagdes a seguir especificadas.

3.2.1. Adequagao (Tema 793 do STF)

Nas agoes de fornecimento de medicamentos ajuizadas antes de 19/09/2024, em que o acorddo recorrido
deixou de reconhecer a responsabilidade solidaria dos entes federativos, em contrariedade ao
entendimento firmado no Tema 793 do STF, ou seja, em que ndo foi observada a liberdade de escolha da
parte autora quando ao polo passivo, ha que se devolver o processo para adequacgao.

Tal ocorre, por exemplo, nos casos em que o juiz estadual incluiu a Unido como litisconsorte passiva
(mesmo que a parte autora nio a tenha indicado na exordial), remetendo os autos a Justica Federal.

Tais processos, como dito, devem ser devolvidos ao 6rgdo julgador para adequagdo (art. 1.040, 11, CPC),
conforme modelo abaixo:

DESPACHO

Trata-se de recurso extraordinario interposto por (citar nome da parte).

No julgamento do RE 855.178/SE, sob regime de repercussao geral, o Supremo Tribunal
Federal firmou a seguinte tese (Tema 793):

Os entes da federa¢do, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparti¢do de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o onus financeiro.

Por seu turno, no julgamento do Recurso Extraordindrio 1.366.243 (Tema 1234), o
mesmo STF definiu nova regra de competéncia, cujo pardmetro seria o valor do
medicamento, respeitando, porém, os processos ajuizados até a data da publicagdo do
acordao do aludido RE.

No presente caso, a ementa do acordao recorrido tem a seguinte redagao:

Transcrever a ementa completa (com recuo, sem aspas, em italico, sem



negrito).

Verifica-se que o acérddo acima mencionado se encontra em aparente confronto com a
tese supracitada.

Determino, por isso, com base o art. 1.040, 11, do Codigo de Processo Civil, a devolugdo
deste processo a Turma Julgadora para, se assim entender, proceder ao juizo de
retratacao.

Nao se pode olvidar que, nas demandas relativas a medicamentos nao registrados na ANVISA, o STF
firmou o entendimento, no julgamento do Tema 500, de que a acdo deve ser necessariamente proposta em
face da Unido — orientacdo expressamente reiterada no julgamento do Tema 1.234.

3.2.2. Negativa de seguimento (Tema 793 do STF)

Por outro lado, caso o acordao recorrido tenha reconhecido a solidariedade entre os entes federados
demandados e o direcionamento do cumprimento da obrigagao em atengao a repartigdo de competéncias
no ambito do SUS, respeitando a indicacdo realizada pela parte autora na inicial, deve ser negado
seguimento ao recurso excepcional, conforme modelo abaixo:

DECISAO
Trata-se de recurso extraordinario interposto por (citar nome da parte).

No julgamento do RE 855.178/SE, sob regime de repercussao geral, o Supremo Tribunal
Federal firmou a seguinte tese (Tema 793):

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na drea da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizagcdo e hierarquizagado,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparti¢do de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o onus financeiro.

Por seu turno, no julgamento do Recurso Extraordinario 1.366.243 (Tema 1234), o
mesmo STF definiu nova regra de competéncia, cujo parametro seria o valor do
medicamento, respeitando, porém, os processos ajuizados até a data da publicacdo do
acordao do aludido RE.

No presente caso, a ementa do acorddo ora recorrido deste Tribunal Regional Federal da
5* Regido tem a seguinte redagao:
Transcrever a ementa completa (com recuo, sem aspas, em itdlico, sem
negrito).
Verifica-se que o acorddo acima mencionado esta em conformidade com o entendimento
do STJ firmado na tese supracitada.

Por essas razdes, com amparo no art. 1.030, I, "b", do Cédigo de Processo Civil, NEGO
SEGUIMENTO ao recurso extraordindrio interposto por (escrever nome do recorrente)

Intimagdes e expedientes necessarios.

Apo6s o decurso do prazo legal e nao havendo recurso, certifique-se o transito em julgado
e devolvam-se os autos a origem.

Digno de nota, ainda, que incumbe ao 6rgdo julgador, na hipdtese de reexame do recurso para eventual
juizo de retratacdo, analisar a subsuncao do caso concreto a situagdo fatica que deu ensejo ao precedente
qualificado, explicitando, se for o caso, situagdo que o distinga.
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