RECURSO EXTRAORDINARIO 1.366.243 SANTA CATARINA

RELATOR : MIN. GILMAR MENDES

RECTE.(S) : ESTADO DE SANTA CATARINA

ADV.(A/S) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA
CATARINA

RECDO.(A/S) : ROGER HENRIQUE TESTA

ADV.(A/S) : MIGUEL KERBES

RECDO.(A/S) : UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

AM. CURIAE. : UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

AM. CURIAE. : COLEGIO NACIONAL DE PROCURADORES GERAIS
DOS ESTADOS E DO DISTRITO FEDERAL - CONPEG

PROC.(A/S)(ES) : VIVIANE RUFFEIL TEIXEIRA PEREIRA

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO

VOTO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES (RELATOR): Senhora Ministra
e senhores Ministros, considero este julgamento de extrema urgéncia e
importancia para a Federagao e para os cidadaos brasileiros, nao so6 pela
densidade apta a abalar o pacto federativo, envolvendo a competéncia
jurisdicional para fornecimento de medicamentos no ambito do SUS, mas
também em decorréncia da instabilidade social, econdmica e politico-
juridica que o tema suscita, com vaivéns processuais, além de desarranjo
federativo sobre o custeio, e principalmente pelo fato de que houve
subscricao a proposta de solugao encetada na Comissdao Especial, por
meio de negociagdo, como técnica autocompositiva, cujos termos foram
referendados pelos entes federativos envolvidos, no ambito desta Corte,
com acréscimos das clausulas de acordo extrajudicial e adendo a esse,

ambos negociados diretamente entre os Entes Federativos, no ambito da
CIT.

1) Juizo de homologacdo dos acordos firmados nos autos

Cumpre registrar que inauguramos na ADO 25, aperfeicoamos na
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ADPF 984 e na ADI 7.191, e agora avancamos, neste RE 1.366.243 (tema
1.234 da sistematica da repercussao geral), uma das facetas mais
formidaveis da interpretacao constitucional: o pensamento do possivel no
Federalismo cooperativo e na exegese constitucional.

Principio, registrando que todos os atores administrativos e judiciais
que envolviam a judicializagao da satide foram chamados para tentar
solucionar questoes que estao ha décadas perpassando pelos escaninhos
da Administracao Publica, no ambito sanitario, bem ainda da Justica.

Tive oportunidade de ouvir diversos especialistas em satide publica
desde a STA 175, na condicao de Presidente do STF, e considero este
processo, autuado sob repercussao geral, 15 anos apds aquele marco, uma
oportunidade de fechar um ciclo ali iniciado, em 2009, sob a minha gestao
nesta Corte, tendo ocorrido, a partir dai, um recrudescimento do acesso a
Justica, sem que os Entes Federativos tenham se preparado para esse
desafio.

Neste feito, ao longo do andamento processual, salientei — e agora
reitero — que a via autocompositiva pressupode espago de didlogo para
manter as negociagOes efetivas e factiveis, sendo imperioso existir
disponibilidade e compromisso para evitar que, no final, sem maiores
digressoes, haja a resposta tao somente de que inexiste possibilidade de
acordo, sem maiores consideracoes factuais.

A boa-fé é insita a quem se predispoe a via da conciliagdo/mediagao,
tendo em vista o disposto no art. 2°, VIII, da Lei 13.140/2015.

Frise-se que o Conselho da Justica Federal, na II Jornada de
Prevencao e Solucao Extrajudicial de Litigios, aprovou o Enunciado 88, o
qual dispoe:

“As técnicas de autocomposi¢ao sao compativeis com o
exercicio da jurisdicdo constitucional, inclusive na fase pré-
processual, podendo ser aplicadas em a¢des de competéncia da
Suprema Corte”. (Disponivel em:
https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/1712. Acesso em:
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19.6.2024).

A nossa Federagao é formada pela uniao indissociavel de todos os
entes federativos e o que estd em discussdao diz respeito a forma de
atendimento administrativo e judicial de fornecimento de medicamentos
no ambito do SUS, entre outros servicos essenciais envolvidos neste tema.

Em 11 de abril de 2023, determinei a suspensao nacional do
processamento dos recursos especiais e extraordindrios que tratam da
questao controvertida no tema 1.234 da repercussao geral, inclusive dos
processos em que se discute a aplicagao do tema 793 da repercussao geral,
até o julgamento definitivo deste recurso extraordinario.

Naquela oportunidade, consignei que seria um equivoco esta Corte
analisar a matéria em tela sob o angulo exclusivamente processual,
desconsiderando a rede de relagoes e estruturas federativas que enfeixam
a concretizagdo do direito fundamental a satde, no qual o Poder
Judicidrio, em regra, desempenha func¢ao apenas lateral, usualmente
deflagrada por conta de aspectos pontualmente defeituosos de uma
politica publica abrangente.

Alertei também que essa controvérsia, profunda em suas origens e
sistémica em suas consequéncias, ndo seria resolvida apenas com uma
decisdo judicial. Pelo contrario, o préprio dissenso engendrado pelo
julgamento do tema 793 da repercussao geral evidenciou que dilemas
estruturais dessa natureza dificilmente sdo solucionados pela atuagao
jurisdicional, ainda que bem intencionada.

Nessa linha, o enfrentamento adequado do tema impunha uma
abordagem que contemplasse todo o processo de prestacao de agoes e
servicos de saude pelo Estado brasileiro, desde o custeio até a
compensacao financeira entre os Entes Federativos (passando pela
judicializacdo), abrangendo os medicamentos incorporados (a época
denominados padronizados na decisao cautelar) e os nao incorporados
pelo Sistema Unico de Satude.

Registrei que era chegado o momento, portanto, de deflagrar
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processo de didlogo interfederativo e colaborativo com a sociedade, que
propiciasse a construc¢ao de solugao autocompositiva para a questao do
fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Satide, de modo a
aprofundar o conceito constitucional de solidariedade e municiar a
Federacao dos mecanismos, protocolos e fluxogramas necessarios para
assegurar o acesso efetivo da populagao a direitos fundamentais, sem
desequilibrio financeiro e desprogramagao orcamentdria.

A complexidade do tema impunha a instauragao de instancia de
dialogos verdadeiramente interfederativa e representativa, tanto sob o
angulo das institui¢des quanto dos interesses potencialmente colidentes.
Nesse sentido, reputei pertinente designar Comissao Especial, no ambito
da qual foram conduzidas as discussdes sobre a estrutura de
financiamento e dispensagdo de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude, passando pela judicializa¢do do tema e eventuais desdobramentos
dai decorrentes.

Os problemas que circundam o tema da judicializacdo da sauade
eram - e continuam sendo — de conhecimento publico e, apesar de sua
notoriedade, o quadro estda estagnado e em franca constatacdo de
desgovernanga publica, diante do incremento significativo dos gastos
advindos das decisOes judiciais, tal como registrado pelo Tribunal de
Contas da Uniao, no sentido de que “Na Unido, de 2008 a 2015, os gastos
com o cumprimento de decisoes judiciais para a aquisicio de medicamentos e
insumos saltaram de R$ 70 milhdes para R$ 1 bilhdo, um aumento de mais de
1.300%" . (Disponivel em:
https://portal.tcu.gov.br/imprensa/noticias/aumentam-os-gastos-publicos-
com-judicializacao-da-saude.htm. Acesso em: 19.6.2024).

O Conselho Nacional de Justica, por meio do Datajud, criou um
painel de saude, intitulado Estatisticas Processuais de Direito a Saude, o
qual contém um dashboard de dados processuais, do qual se extrai uma
mostra de que, em abril de 2020, tinhamos pouco mais de 21 mil casos
Nnovos por meés, ao passo que, em abril de 2024, atingimos mais de 61 mil

casos novos por més, um incremento de 290%, em menos de 4 anos.
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(Disponivel —em:  https://justica-em-numeros.cnj.jus.br/painel-saude/.
Acesso em: 27.8.2024).

Série histérica da quantidade de casos novos por més

52.83852.804

Da mesma forma, a quantidade de casos novos por ano aponta que,
em 2020, eram 347.320 processos novos, passando para 402.736 em 2021,
473.342 em 2022 e atingindo o pico de 574.125 em 2023, com dados de
2024 (até junho de 2024) de 306.247 novos feitos em matéria de satde,
alcangcando novo recorde em 2024, com mais de 600.000 processos anuais
novos.

Entendi que o debate, a sociedade, os Entes Federativos e os demais
Orgaos Publicos estavam amadurecidos para a abertura dialdgica e
colaborativa, sendo aquele o momento de fomentar solugdes eficazes,
efetivas e céleres, que, a0 mesmo tempo, assegurem a economicidade ao
erdrio e propiciem a satisfacdio do cidadao, na medida de suas
necessidades, proporcionais as possibilidades do Estado, além de
condizentes com a capacidade institucional do Poder Judiciario.

Ja assentei que o tema da responsabilidade social, ao lado da
responsabilidade fiscal, ¢ um dos grandes desafios da nossa sociedade
contemporanea, citando a existéncia, no Parlamento, de diversos projetos
de lei sobre o tema, a exemplo do Projeto de Lei Complementar 108, de
2022 (PLP 108/2022), de autoria do entdao Senador Alexandre Silveira, que
contou com minha colaboragao e de diversos especialistas. (Disponivel
em: https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-
/materia/154314. Acesso em: 16.6.2024).
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Registrei que os debates da Comissao Especial poderiam trazer a
lume consensos sobre medidas administrativas, propostas legislativas
(incluindo anteprojeto de alteracoes legislativas a ser enviado ao
Parlamento), além de procedimentos decisorio e executivo envolvendo as
fases de conhecimento e de cumprimento de sentenga, a cargo do Poder
Judiciario.

Diante dos embates técnico-juridicos e das relagdes juridicas
imbrincadas entre os Entes Federativos, pontuei que essa ambiéncia
dialogico-colaborativa deveria ser trilhada sobre debates e propostas, os

quais foram escalonados, de acordo com os seguintes pontos:

1) Responsabilidade, custeio e ressarcimento pelo
fornecimento de medicamento incorporado ou ndo incorporado
pelo SUS;

2) Métodos extrajudiciais de solucao de litigios, inclusive
na esfera administrativa do SUS, de modo a prevenir e
solucionar conflitos envolvendo a execugao de politica publica
de saude, tanto em relagao aos usudrios quanto em relagao aos
gestores do sistema;

3) Monitoramento dos usuarios do SUS, desde a
solicitacdo administrativa até a conclusao do tratamento
deferido com intervencdo judicial, com vistas a avaliar a
qualidade e pertinéncia da intervencdo judicial na politica
publica, por meio de mecanismos, protocolos e fluxogramas
necessarios para assegurar o acesso efetivo da populagao a
direito fundamental, sem desequilibrio financeiro e
desprogramacdo orcamentaria; e

4) Quaisquer outros temas que surjam nos debates, os
quais sejam direta ou indiretamente interligados com os
anteriores, ainda que nao expressamente referidos, mas que
envolvam o rearranjo federativo no tema judicializagao da

saude publica.

Em outras palavras, a Comissdao Especial tinha como escopo a
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proposi¢ao de solugdes sobre a judicializagdao da saude publica, nao
sendo seu objetivo expor os problemas de forma descompromissada com
propostas factiveis técnica e financeiramente ou a defesa isolada ou
conjunta de interesses corporativos ou estritamente institucionais dos
representantes de 6rgaos, empresas e institui¢des convidadas, inclusive
eventuais representantes da sociedade civil.

A Comissao Especial, como método autocompositivo, no ambito
desta Corte, nos autos deste RE 1.366.243, propiciou a abertura de
manifestagio dos seguintes Entes ou Orgaos da Uniao, Estados, Distrito
Federal e Municipios: (i) 12 (doze) membros representando a Uniao,
indicados pela Presidéncia da Republica/Ministério da Saude e pela
Advocacia-Geral da Uniao, além de membros indicados pelo Fundo
Nacional de Saude, pelo Conselho Nacional de Satide, pela Conitec e pela
Anvisa; (ii) 6 (seis) membros representando os Estados e Distrito Federal;
e (iii) 6 (seis) membros, representando a Frente Nacional dos Prefeitos
(ENP), a Confederacao Nacional dos Municipios (CNM), o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satide (Conasems) e a Associagao
Nacional dos Procuradores Municipais (ANPM).

Houve determinacdao de intimacao do Senado Federal, da Camara
dos Deputados e do Tribunal de Contas da Unido para, querendo,
indicarem representantes, na condi¢ao de observadores, e/ou consultores
técnicos da conciliagdo/mediacao, além de 1 (um) representante de cada
um dos seguintes Orgdos/entidades: Procuradoria-Geral da Republica
(PGR); Conselho da Justica Federal (CJF); Conselho de Presidentes dos
Tribunais de Justi¢a do Brasil; Conselho Nacional de Procuradores-Gerais
do Ministério Publico dos Estados e da Unidao (CNPG); Associacao dos
Magistrados Brasileiros (AMB); Associagao dos Juizes Federais (Ajufe);
Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB); Conselho
Federal de Medicina (CFM); Conselho Federal de Farmacia (CFF); Forum
Nacional do Judiciario para a Saude (Fonajus); grupo operacional do
Centro Nacional de Inteligéncia da Justica Federal; Associacao Nacional
dos Procuradores Municipais (ANPM); Defensoria Publica da Unido
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(DPU); e Grupo de Atuacao da Estratégica da Defensoria Publica nos
Tribunais Superiores (Gaets).

Expediram-se, ainda, convites as seguintes autoridades/orgaos:
Presidente da Camara dos Deputados; Presidente do Senado Federal;
Procurador-Geral da Republica; Advogado-Geral da Unidao; Ministra de
Estado da Saude; Forum de Governadores; Presidente do Colégio
Nacional de Procuradores de Estado (Conpeg); Presidente do Tribunal
de Contas da Uniao; Presidente do Conselho Federal da Ordem dos
Advogados do Brasil; Presidente do Conselho Federal de Medicina;
Presidente do Conselho Federal de Farmacia; Conselho de Presidentes
dos Tribunais de Justica do Brasil; Conselho Nacional de Procuradores-
Gerais do Ministério Publico dos Estados e da Uniao (CNPG); Associacao
dos Magistrados Brasileiros (AMB); Associacao dos Juizes Federais
(Ajufe); Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB);
Conselho Federal de Medicina (CFM); Conselho Federal de Farmacia
(CFF); Forum Nacional do Judicidrio para a Saude (Fonajus); grupo
operacional do Centro Nacional de Inteligéncia da Justica Federal;
Associacao Nacional dos Procuradores Municipais (ANPM); Defensoria
Publica da Uniao (DPU); Grupo de Atuagao da Estratégica da Defensoria
Publica nos Tribunais Superiores (Gaets); Forum Nacional do Judiciario
para a Satde (Fonajus/CNJ); Centro Nacional de Inteligéncia da Justica
Federal; Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass); Conselho
Nacional de Secretarias municipais de Saude (Conasems); Frente
Nacional dos Prefeitos (FNP); Confederacao Nacional dos Municipios
(CNM); e Comissao Intergestores Tripartite (CIT do SUS).

Foram realizadas 23 sessOes autocompositivas, iniciando-se no dia
28 de setembro de 2023 (eDOC 209) e finalizando-se no dia 16 de maio de
2024 (eDOC 425), ocorrendo em ambientes presencial e virtual, tendo os
proprios membros da Comissao Especial convencionado a criagdo de
Subcomissao de TI voltada a implementar a clausula segunda do pré-

acordo firmado em dezembro de 2023, a saber:
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“Clausula Segunda. Sera criada uma plataforma nacional
que centralize todas as informacgOes prévias ao ajuizamento da
demanda de requisi¢cao de fornecimento de farmaco, de facil
acesso ao cidaddo, que devera preencher dados basicos para
possibilitar a andlise administrativa, de sorte a possibilitar a
eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informagoes ao Poder Judicidrio diretamente pela via da
plataforma (independentemente de solicitagao ou concessao de
prazo, com acesso pelo Poder Judicidrio pelo Sistema
Corporativo do Conselho Nacional de Justica), para fins de:

i)  criacao de fluxos de atendimento diferenciado, a
depender de a solicitagao estiver ou ndo incluida na politica
publica de prestacao de servicos de saude;

ii)  identificar administrativamente, de forma antecipada
ou posterior, quem é o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos; e

iii) acompanhar a eficicia do tratamento a médio e
longo prazo, com possibilidade de consulta on line e dados
centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF”.
(eDOC 263).

Na ultima sessao da Subcomissao da TI, a ata estd assim registrada:

“Iniciados os trabalhos da Subcomissao de TI, foi
realizada a conferéncia dos membros da Subcomissao e
solicitada a formalizacao da indicacao conforme consta em
anexo a esta ata, o que restou devidamente deferido. Foi feita
uma breve apresentacdo da primeira versao da plataforma
nacional, tendo sido objeto de debates, esclarecimentos e
acréscimos aos termos do que fora apresentado pelo Dr. Felipe
Ferré, na condicao de representante técnico do Conass, em
nome de todos os técnicos envolvidos do Ministério da Saude e
das Secretarias de Satde estaduais e municipais. Antes da

abertura da votagao nominal, os membros da Subcomissao
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solicitaram que a votagao fosse realizada por aclamagao, diante
da concordancia de todos os membros com os termos do que
fora apresentado pela equipe técnica. A votacao de todos os
pontos apresentados foi aprovada por consenso pelos membros
da Subcomissao de TI. Ao final, registrou-se os encomios pela
participacao excepcional de todo o corpo técnico tripartite
[Ministério da Satde, Conselho de Secretarios de Saude
(Conass) e Conselho Nacional de Secretarias municipais de
Saude (Conasems), além dos Conselhos profissionais
envolvidos, registrando, nominalmente, respectivamente, Dr.
Suetonio Queiroz de Araujo, Dr. Felipe Ferré, Dr. Michael Luiz
Diana de Oliveira, Dr. Hideraldo Luis Souza Cabeca, Dr.
Gleidson Porto Batista, Dr. Alex Rodrigo de Oliveira; Thiago
Cordeiro de Araujo; Dr. Anderson Alves de Medeiros; Dr. Jodo
Paulo Simoes da Silva Rocha; e Dra. Beatriz de Oliveira Paiva].
Também procedeu-se a mengao especial ao Dr. Tiago Souza
Neiva pelo denodo, desprendimento e eximia interlocugao
junto aos atores da Subcomissdo, assim como Dra. Vanila
Cardoso e toda a equipe do Iluminas pela disponibilidade de
acolher os integrantes da Subcomissao em oficina de trabalho
em Belo Horizonte/MG, a qual foi o divisor de aguas para o
bom andamento da conducao desta Subcomissdo, segundo
relato dos participantes da dinamica. Por fim, registrou-se o
agradecimento aos servidores da Secretaria Judicidria do
Supremo Tribunal Federal que participaram de todas as
audiéncias pela exceléncia dos servigos prestados durante todas
as reunioes da Subcomissao de TI. Ao final da conducao dos
trabalhos, pontuou-se que a fixacdo das regras de negdcio da
plataforma nacional foi finalizada nesta Subcomissao,
encerrando somente o primeiro passo da sequéncia de
concertos que deverao prosseguir entre os Entes Federativos,
apresentando-se a constru¢ao da plataforma nacional (equipe
de TI do TRF da 4% Regiao) uma tarefa a ser gestada em
governanca colaborativa entre todos os representantes dos
Entes publicos e sociedade civil. A palavra final foi de
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agradecimento e parabenizacdo pela espléndida entrega e
espirito publico de todos os que participaram direta ou
indiretamente do andamento dos trabalhos. O resultado desta
Subcomissao sera apresentado amanha aos integrantes da
Comissao Especial e constard em ata formal no processo”.
(eDOC 407).

Por sua vez, as conclusdes da Comissao Especial estao assim escritas:

“Inicialmente, foi feita a apresentacao dos trabalhos
realizados na Subcomissao de TI, pelo Dr. Felipe Ferré, bem
ainda das propostas que foram aprovadas por consenso na
aludida subcomissao. Na sequéncia, submeteu-se a votagao da
Comissao Especial os resultados e as propostas de solugao de TI
para a futura plataforma nacional de solicitagao de
medicamentos, havendo vota¢gdo na Comissdao Especial, com
aprovacgao a unanimidade dos membros desta comissdao. Apos
intensos debates sobre a redacao dos termos em que foram
deliberados pelos membros da Comissao Especial das 11h as
19h, houve abertura da votacdo, neste hordrio, passando-se a
contar novamente os membros presentes na aludida reuniao,
que estavam fisica e virtualmente, obtendo-se os seguintes
presentes:

Pela Unido (10 presentes): José Eduardo Bueno de Oliveira
(Unido), Janaina Pontes Cerqueira (Uniao); Roberto Eduardo
Schneiders (Unido); Luiza Hood Wanderley (Unido); Cristiane
Souza Fernandes Curto (AGU); Andréa de Quadros Dantas
(AGU); Luciene Fontes Schluckebier Bonan(Conitec); Daniela
Marreco Cerqueira (Anvisa); Dayanne Kelly Leite de Azevedo
(FNS); e Priscila Torres da Silva (CNS). Constataram-se 2(dois)
membros ausentes.

Pelos Estados e Distrito Federal (6 presentes): Francisco de
Assis Silva Lopes (Férum dos Governadores); Viviane Ruffeil
Teixeira Pereira (Férum dos Governadores); Inés Maria dos
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Santos Coimbra (Conpeg); Rafael Arruda Oliveira (Conpeg);
Fabio Vitor (Conass) e Monica Lima (Conass). Durante o
transcurso da votac¢ao, com a saida do Dr. Fabio Vitor, assumiu
a titularidade na correspondente posicao o suplente, Jurandi
Frutuoso da Silva, o qual passou a votar na condicao de
membro da Comissao representando o Conass. Nao se
constatou ausente.

Pelos Municipios (4 presentes): Martin Schulze (CNM);
Fernanda Vargas Terrazas (Conasems); Elton Chaves
(Conasems); e Ana Carolina de Gama Galdino (Conasems).
Constataram-se 2(dois) membros ausentes.

As 19:30h, foram consolidadas em redacdes textuais os
debates de quase 8 meses de intensos trabalhos na Comissao
Especial e considerando que apenas nao havia consenso sobre
os itens 1, 3, 3.3 e 12, foram submetidos a colheita individual e
nominal de votos das propostas que existiam em cada item,
representando, ao lado de cada um deles, o resultado do
processo de votagao, da seguinte forma:

‘I - Competéncia

Proposta da Uniao: ‘1) Para fins de fixacdao de
competéncia, as demandas relativas a medicamentos nao
incorporados na politica ptblica do SUS, mas com registro
na ANVISA, tramitardao perante a Justica Federal, nos

termos do art. 109, I, da Constituigao Federal, quando o

valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do

principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do

Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado

pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

(CMED - Lei 10.742/2003), for superior ao valor de 350

salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

(Resultado: empate — 10 votos pela aprovacao e 10 votos

pela rejeicao).

Proposta dos Estados, Distrito Federal e Municipios:

‘1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas

relativas a medicamentos nao incorporados na politica
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publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitarao
perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicao Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do fdrmaco ou do principio ativo, com base no
Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na
aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for
superior ao valor de 200 saldrios minimos, na forma do
art. 292 do CPC. (Resultado: empate — 10 votos pela
aprovacao e 10 votos pela rejeigao).

Observacao em relacao ao resultado final do item 1:
indefini¢ao, porquanto ambas as votagOes terminaram
empatadas — 10 votos pela aprovacao e 10 votos pela
rejeicao.

‘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,
sittado na aliquota zero). (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

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
impugnagao pela parte requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003".
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

‘1.2.1) Caso inexista resposta em tempo habil da
CMED, o juiz analisard de acordo com o or¢amento
trazido pela parte autora’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

“1.3) No caso de cumulacao de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverd(ao) ser
somado(s), independentemente da existéncia de
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cumulagao alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa’.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

Observacao: Em razdao da indefinicdo quanto a
redacao do item 1, caso persista 0 impasse e nao ocorra
acordo mediante negociacao direta entre os Entes
Federativos, restardo prejudicados todos os subitens do
item 1, a despeito de terem sido aprovados a unanimidade
de votos.

‘I - Defini¢ao de Medicamentos Nao Incorporados

‘2.1) Considera-se medicamentos nao incorporados
aqueles que nao constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras
tinalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que nao integre listas
do componente basico’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no Tema 500 da sistematica da
repercussao geral, € mantida a competéncia da Justica
Federal em relagao as agdes que demandem fornecimento
de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniao,
observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema’. (Resultado: aprovado a unanimidade dos membros
- 20 votos pela aprovacao).

III —Custeio

‘3) As agOes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou nao incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serao custeadas
integralmente pela Unido, devendo, em caso de haver
condenacado supletiva dos Estados e do Distrito Federal,
ocorrer o ressarcimento integral pela Uniado, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacao de ocorrer
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redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento
por aquela’. (Resultado: aprovado com 10 votos pela
aprovacao e registrado o voto pela abstencao de outros 10
votos, cuja sinalizagao foi indicada pela Unido).

‘3.1) Figurando somente a Unidao no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusao do
Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisafo, o que ndo importarda em
responsabilidade  financeira, nem em Onus de
sucumbeéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela
via acima indicada em caso de eventual custo financeiro
ser arcado pelos referidos entes’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘3.2) Na determinacao judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverd determinar 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
CN]J. 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, na forma do anexo I da
autocomposicao realizada no Supremo Tribunal Federal'.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovacao).

Item 3.3

Proposta da Unido: ‘3.3) As a¢Oes que permanecerem
na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos nao
incorporados, as quais impuserem condenagdes aos
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Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS) no
percentual de 35% (trinta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de
acoes cujo valor da causa esteja situacao entre
R$ 100.000,00 (cem mil reais) até R$ 500.000,00 (quinhentos
mil reais). Figurando somente um dos entes no polo
passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a
inclusdao do outro para possibilitar o cumprimento efetivo
da decisao’. (Resultado: empate — 10 votos pela aprovagao
e 10 votos pela rejeicao).

Proposta dos Estados, Distrito Federal e Municipios:
‘3.3) As agOes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenagdes aos Estados e Municipios, serao
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES ou ao FMS) no percentual de 85% (oitenta e cinco
por cento) de todos os pagamentos realizados. Figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessdrio, promover a inclusao do outro
para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao’.
(Resultado: empate — 10 votos pela aprovacao e 10 votos
pela rejeicao).

Observagao em relagao ao resultado final do item 3.3:
indefinicao, porquanto ambas as votagOes terminaram
empatadas — 10 votos pela aprovacao e 10 votos pela
rejeigao.

‘IV - Andlise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489,
§ 1°, V e VI, c¢/c art. 927, III, §1°, ambos do CPC)”:
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

41) o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de
concessao de medicamentos ndo incorporados, deverd
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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 autocomposicao
no Supremo Tribunal Federal’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘4.2) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio ndao pode substituir a vontade do
administrador, mas tao somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicao
Federal, na legislagao de regéncia e na politica publica no
SUS’. (Resultado: aprovado a unanimidade dos membros -
20 votos pela aprovacao).

‘4.3) A andlise 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 nao incorporagao
e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao
sendo possivel incursdo no mérito administrativo,
ressalvada a cognicao 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’. (Resultado: aprovado a wunanimidade dos
membros - 20 votos pela aprovagao).

‘4.4) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é
do autor da agao 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’. (Resultado: aprovado
a unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovacao).

‘4.4.1) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta
a simples alegacao de necessidade do medicamento,
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mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracaio de que a opiniao do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, tais como ensaios clinicos randomizados,
estudos de coorte, estudos de caso-controle, revisao
sistemdtica ou meta-andlise’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘V —Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa
com o Poder Judicidrio, implementardao uma plataforma
nacional que centralize todas as informagdes relativas as
demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco,
de facil consulta e informagao ao cidaddo, na qual
constardao dados basicos para possibilitar a andlise e
eventual resolucdo administrativa, além de posterior
controle judicial’. (Resultado: aprovado a unanimidade
dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via
prescricdes  eletronicas, devidamente  certificadas,
possibilitando o controle ético da prescricao, a posteriori,
mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho
profissional, na forma como acordado no Anexo II'.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

‘5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os
atores ligados ao sistema publico de satude, possibilitando
a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informag¢des com o Poder Judicidrio,
mediante a criacao de fluxos de atendimento diferenciado,
a depender se a solicitacdo estiver ou nao incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de
acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos
proprios Entes Federativos em autocomposicao’.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

18

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

‘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
autocomposicao entre todos os Entes Federativos, além de
possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidrios
de decisdes judiciais, com permissao 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 Protecao da
Dados e demais legislagdes quanto ao tratamento de
dados pessoais sensiveis’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘5.4) O servigo de saude cujo profissional prescrever
medicamento nao incorporado ao SUS devera assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico
do paciente, apresentando, periodicamente, relatdrio
atualizado do estado clinico do paciente, com informagoes
detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo
melhorias, estabilizacdes ou deterioracdes no estado de
saude do paciente, assim como qualquer mudanca
relevante no plano terapéutico’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagao).

VI -Medicamentos incorporados

6) Em relagado aos medicamentos incorporados,
conforme conceituacao estabelecida no ambito da
Comissao Especial e constante do Anexo I, os Entes
concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial
detalhado no Anexo I, inclusive em relagao a competéncia
judicial para apreciagio das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido’. (Resultado:
aprovado a unanimidade dos membros - 20 votos pela
aprovacao).

‘6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o
fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo
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(Uniao, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas
hipoteses previstas no proprio fluxo acordado em anexo
ao presente acordo’. (Resultado: aprovado a unanimidade
dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘VII - Demais encaminhamentos

7) Os membros da Comissao Especial reconhecem a
necessidade de aperfeicoamento do marco regulatério de
registro de medicamentos na Anvisa, especialmente nos
casos de medicamentos cujo registro foi priorizado, nos
termos da RDC 204/2017 e RDC 205/2017, em relacao a
obrigatoriedade do laboratério que obtiver o registro
prioritario na Anvisa apresentar pedido de analise de
preco na CMED e submissao na Conitec’. (Resultado:
aprovado a unanimidade dos membros - 20 votos pela
aprovacao).

‘7.1) Considerando o disposto no art. 16 da Lei
6.360/76, solicitar a Anvisa a revisao de suas normas
internas, de modo a permitir que a publicacdo do registro
esteja condicionada a solicitagdo da fixagdo do prego do
medicamento pela industria farmacéutica a CMED'.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

‘8) Os membros da Comissao Especial reconhecem a
conveniéncia de estabelecer processos administrativos
coletivos de solicitagao de incorporacao de medicamentos
junto a Conitec por intermediacao da Defensoria Publica
da Uniado ou do Ministério Publico Federal,
comprometendo-se a reunir-se com esses Orgaos para
verificar as possibilidades técnicas e requisitos de
implementacgao’. (Resultado: aprovado a unanimidade dos
membros - 20 votos pela aprovagao).

‘9) Para assegurar o acesso a justica da populacao
necessitada em agdes de saude de competéncia da justica
federal, nos termos definidos neste acordo, a Uniao
compromete-se a fortalecer a Defensoria Publica da Uniao,
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para garantir a assisténcia juridica gratuita aos

hipossuficientes =~ para essas agOes de  saude

(exclusivamente, em principio) em todas as subsegOes

judiciarias do pais’. (Resultado: aprovado a unanimidade

dos membros - 20 votos pela aprovagao).

‘10) A Uniao e a Defensoria Publica da Uniao
comprometem-se a celebrar termo de cooperagao para
adotar medidas de tratamento adequado de demandas na
area da saude, tais como conciliacdo pré-processual para
medicamentos incorporados ao SUS de responsabilidade
da Uniao, segundo os termos deste acordo, e criagao de
um comité de monitoramento da judicializagao da saude’.
(Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20
votos pela aprovagao).

“11) Os entes acordam em solicitar ao CN]J a criagao
de campo no cadastro dos Tribunais para fazer constar o
principio ativo do medicamento pleiteado na agao como
critério obrigatdrio para ajuizamento da acao’. (Resultado:
aprovado a unanimidade dos membros - 20 votos pela
aprovacao).

‘12) Em havendo acordo quanto ao ressarcimento,
sua operacionalizacdo ocorrerd por meio de rubrica
rastreavel e de identificacdo tunica. Dessa forma o
ressarcimento podera ser feito semestralmente ou
anualmente, com possibilidade de auditagem pela CGU,
sem necessidade de instru¢ao de pedidos administrativos
individualizados para cada processo judicial’. (Resultado:
votagao empatada — 10 votos pela aprovacdo e 10 votos
pela rejeicao).

Em razao do empate nos itens 1, 3.3 e 12, a Comissao
manteve o impasse unicamente sobre os temas competéncia e
ressarcimento interfederativo. A votacao de todos os demais
pontos acima foi aprovada por unanimidade de votos pelos
membros da Comissao Especial designada no tema 1234, a
excecao do item 3, o qual foi aprovado com 10 votos e
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registrada a abstencdo de outros 10 votos pela Unido. Votagao
encerrada as 21h. Ao fim dos trabalhos da Comissao, todos
foram parabenizados pelos avangos institucionais e pela
aprovacao dos itens acima, considerando o imbrincado tema
federativo que repercute sobre toda a judicializagdo da saude
publica. Em razao de ter ocorrido empate na votacao de apenas
3 (trés) itens submetidos ao escrutinio dos membros da
Comissao, nao se obtendo maioria tao somente em relacao a
estes e considerando a solicitacao realizada pela Ministra da
Saude, Dra. Nisia Trindade Lima ao Ministro Gilmar Mendes
para que se aguardasse uma defini¢ao final até a préxima terca-
feira (21 de maio de 2024), no sentido de permitir um ultimo
esforco e rodada de negociacoes diretas entre os Entes
Federativos antes da submissao a homologacao do Plendrio do
STF dos demais itens acordados (28 itens), o Ministro Gilmar
Mendes determinou que se esperasse uma sinalizacdo até o
aludido dia, cuja solucao final dependera de boa-fé e interesse
dos Entes Federativos, ressaltando que, caso nao haja acordo, o
Supremo Tribunal Federal decidira sobre os temas
correspondentes que pendem de defini¢ao no tema 1234, bem
ainda deliberara sobre todos os itens submetidos a
autocomposicao e que foram aprovados pelos membros da
Comissao, apds a concessao de prazo 48h (quarenta e oito
horas) para concordancia formal de todos os representantes dos
Entes Federativos, a exemplo do ocorrido na ADO 25, bem
ainda na ADPF 984 e ADI 7.191”. (eDOC 425).

Diante da aprovacao de 28 itens e empate em apenas 3 dos itens
acima, na sequéncia, quanto a estes ultimos, aguardou-se definicao
espontanea dos Entes Federativos, solicitada pela Ministra da Satide, em
negociacao direta extrajudicial.

Houve diversas reunides entre os entes federativos, de maio a junho
de 2024, de forma direta (sem intermediacao do Poder Judiciario),

perfectibilizando negociagao como técnica autocompositiva quanto a tais
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trés pontos. Apds os representantes daqueles redigirem as propostas de
cldusula do acordo, sobreveio a noticia de que os entes federativos, no
ambito da CIT (Comissao Intergestores Tripartite), convergiram para
solucionar os trés pontos restantes de divergéncia, exsurgindo a seguinte
proposta de solu¢do consensual, quanto a competéncia e percentual de
ressarcimento envolvendo os medicamentos nao incorporados, da
seguinte forma:

“CLAUSULA PRIMEIRA - DA ALCADA DA
COMPETENCIA FEDERAL

1.1. Serao consideradas como de competéncia da Justiga
Federal as demandas de medicamentos nao incorporados cujo
custo anual unitario seja igual ou superior a 210 (duzentos e
dez) saldrios minimos, cabendo seu custeio integralmente a
Uniao, sendo, portanto, de competéncia da Justica Estadual os
casos de medicamentos nao-incorporados cujo custo unitario
seja inferior a esse valor.

1.2. Entendem-se por nao incorporados os medicamentos
registrados na Anvisa, que nao integram as listas de
medicamentos aprovadas para disponibiliza¢dao pelo SUS, e nao
observam os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e
politicas do SUS.

CLAUSULA SEGUNDA- DOS PARAMETROS PARA
RESSARCIMENTO INTERFEDERATIVO

2.1. Os medicamentos nao-incorporados cujo custo anual
unitdrio no processo seja igual ou superior a 210 (duzentos e
dez saldrios minimos) serdao custeados integralmente pela
Uniao.

2.2. Somente os medicamentos nado-incorporados cujo
custo anual unitario no processo seja superior a 7 (sete) saldrios
minimos e inferior a 210 (duzentos e dez salarios minimos)
serao custeados pela Uniao na proporcao de 65% (sessenta e
cinco por cento).

221. O custeio dos 35% (trinta e cinco por cento)
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remanescentes serdo de responsabilidade dos Estados, salvo
pactuacao diversa no ambito das ComissOes Intergestores
Bipartite.

2.3. O custeio dos medicamentos nao-incorporados cujo
custo anual unitdrio no processo seja igual ou inferior a 7 (sete)
saldrios minimos serdo de incumbéncia dos Estados, salvo
pactuacao diversa no ambito das ComissOes Intergestores
Bipartite.

2.4. Ato da Ministra de Estado, previamente pactuado em
instancia  tripartite, tratard dos procedimentos para
ressarcimento interfederativo por repasse Fundo a Fundo.

2.4.1. O ato de que trata o item anterior disporad sobre os
tramites para os ressarcimentos pendentes na data de
assinatura deste acordo, com o pagamento para os dispéndios
ocorridos desde 2018, mediante parcelamento anual do repasse,
conforme disponibilidade financeira or¢amentaria respectiva.

2.4.2. Os requerimentos de ressarcimento ja apresentados
serdo regularmente analisados e respondidos, conforme o caso,
na forma do ato de que trata o item 2.4. dispensada a
necessidade de formulacdo de novos pedidos, sem prejuizo da
solicitagao de documentacao adicional, se julgada necessaria”.
(eDOC 446).

Por sua vez, citem-se os termos do adendo no que diz respeito aos
medicamentos oncoldgicos:

“1.1. Serao consideradas como de competéncia da Justica
Federal as demandas de medicamentos para tratamento
oncoldgico, cujo valor anual de aquisi¢ao de farmaco, por
paciente, seja igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios-
minimos. As demandas de medicamentos para tratamento
oncoldgico cujo custo seja inferior a este valor, serdao de
competéncia da Justica Estadual.

CLAUSULA SEGUNDA - DOS PARAMETROS DE
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RESSARCIMENTO INTERFEDERATIVO ESPECIFICO

QUANTO AOS MEDICAMENTOS PARA
TRATAMENTO ONCOLOGICO

2.1. Acordam as partes que, para fins de ressarcimento
interfederativo, as agdes ajuizadas previamente a assinatura do
presente instrumento, serdo ressarcidas pela Unidao na
proporcao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por
Estados e por Municipios, independente do seu transito em
julgado.

2.2. Ato da Ministra de Estado previamente pactuado em
instancia  tripartite  tratara dos  procedimentos para
ressarcimento interfederativo por repasse Fundo a Fundo.

2.2.1. O ato de que trata o item anterior dispord sobre os
tramites para os ressarcimentos pendentes na data de
assinatura deste acordo, com o pagamento para os dispéndios
ocorridos desde 2018, mediante parcelamento anual do repasse,
conforme disponibilidade financeira or¢amentaria respectiva.

2.2.2. Os requerimentos de ressarcimento ja apresentados
serao regularmente analisados e respondidos, conforme o caso,
na forma do ato de que trata o item 2.2, dispensada a
necessidade de formulacao de novos pedidos, sem prejuizo da
solicitacao de documentacao adicional, se julgada necessaria.

2.3. Em face do advento da nova Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer, por meio da Lei n° 14.758, de
19 de dezembro de 2023, ajustam as partes o prazo de até 90
(noventa) dias para discussao e pactuagdo da sua
regulamentacao, incluindo o acesso a medicamentos de
tratamento oncoldgico, no ambito da Comissdo Intergestores
Tripartite.

2.3.1. A regulamentacdo de que trata o item anterior ira
dispor sobre o ressarcimento para o0s casos posteriores a
celebracao desse instrumento”. (eDOC 445)

Portanto, esclareca-se que estio sob escrutinio, no presente
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julgamento, 3 (trés) acordos, sendo 1 (um) firmado na esfera judicial (na
Comissao Especial do presente RE), e 2 (dois) na seara extrajudicial,
negociados de forma direta entre os Entes Federativos no ambito da

CIT do SUS.
As seguintes entidades manifestaram-se, na sequéncia:

Confederaciao Nacional dos Municipios (CNM):
“l - SEU JUIZO SOBRE OS ITENS
APROVADOS PELA COMISSAO ESPECIAL:
La. Ratifica o resultado dos seguintes itens: 2.1,
31,32,4,41,42,43,44,441,5,51,52,53,54, 6,
6.1,7,7.1,8,9, 10, 11.

Lb. Apesar de ter votado pela aprovagao do

item 2.1.1, a CNM entende que nao compete a ela
emitir juizo sobre decisdo ja tomada pelo egrégio
Supremo Tribunal federal quando fixou tese no
Tema 500 da sistematica da repercussao geral.

L.c. apesar das ressalvas ratifica o resultado do
item 3.

II - SEU JUIZO SOBRE A MINUTA
RESULTANTE DA NEGOCIACAO _ DIRETA
RELATIVA AOS ITENS 1, 33 E 12 DAS
PROPOSTAS DE ACORDO (Edoc 430, p 3/5):

Face aos argumentos acima referidos, tanto
legais como  faticos, a CONFEDERACAO
NACIONAL DE MUNICIPIOS - CNM expressa sua

inconformidade com os termos da proposta de

acordo trazida aos autos pelo eDOC 430, p.3/5, visto
que os mesmos nao resguardam os interesses dos
Municipios, modo que ndo concorda com a
HOMOLOGACAO da mesma.

III - SEU POSICIONAMENTO QUANTO AOS
PONTOS NAO CONSENSUADOS:

A CNM reitera o seu posicionamento nos
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diversos pontos abordados acima e, em eventual
nova oportunidade para estabelecer uma mesa de
negociacao entre os Chefes dos Poderes Executivos,
na forma estipulada por Vossa Exceléncia, desde
logo apresenta os seus parametros para o acordo

Por outro lado, caso o entendimento seja por
nado facultar nova oportunidade para acordo, seja o
posicionamento da CNM levado em conta quando
do julgamento do presente Recurso Extraordinario.

Nestes termos, a CNM, com base nos
argumentos ora elencados, afirma:

IIL.a. QUANTO A COMPETENCIA:

A CNM entende que a JUSTICA ESTADUAL
deva ser privilegiada para dirimir as demandas de
saude de interesse do cidadao, hipossuficiente ou
nao.

A capilaridade da Justica Estadual e da
Defensoria Publica dos Estados é muito maior do
que a da Justica Federal e da Defensoria Publica da
Uniao, modo que tem melhores condi¢oes de atender
as necessidades dos municipes.

Prevalecendo o entendimento de que a matéria
deva ser submetida a JUSTICA FEDERAL, a CNM
entende que nao deva haver divisao por valor de
alcada e sim seja possibilitada a jurisdicao delegada a
JUSTICA ESTADUAL onde nao haja Vara Federal,
com recurso ao Tribunal Regional respectivo.

Illal. QUANTO A COMPETENCIA DAS
DEMANDAS OFF LABEL:

A CNM reitera seu posicionamento, ja
externado na Comissao Especial, que nas demandas
nas quais postulados medicamentos caracterizados
como de uso off label, a competéncia siga o critério
estabelecido para o medicamento referéncia.

Ou seja, caso o medicamento referéncia seja do
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componente basico, atribuicaio dos municipios, a
CNM entende que a agdo deva correr na Justica
Estadual e que o Municipio deva arcar com o custeio
do mesmo, independentemente de ressarcimento.

Ml.a.2. QUANTO A PARTICIPACAO DO
MUNICIPIO NO POLO PASSIVO  DAS
DEMANDAS QUE POSTULEM MEDICAMENTOS
NAO INCORPORADOS;

A CNM entende cabivel que o Municipio
participe no polo passivo das demandas que
postulem  medicamentos ndo  incorporados,
independentemente da decisdio quanto a ser
competente a Justica Federal ou a Justica Estadual,
tao somente para que a sua estrutura de dispensacao
de medicamentos auxilie no cumprimento da decisao
judicial para fazer chegar ao municipe o
medicamento postulado, bem como para que este
seja acompanhado durante o seu tratamento, dando,
assim, efetividade ao decidido judicialmente.

III.b. QUANTO AO CUSTEIO:

A CNM afirma seu posicionamento de que nao
pode ser onerada judicialmente nas demandas que
envolvam medicamentos nao incorporados.

No que concerne a proporcionalidade de
custeio sugerida nos termos do acordo, a CNM deixa
de manifestar-se, face seu posicionamento de que
nao deva participar em nenhum percentual, modo
que, no ponto, entende ser matéria de interesse
exclusivo da Uniao e dos Estados.

[I.c. QUANTO AO RESSARCIMENTO:

A CNM afirma seu posicionamento de que o
ressarcimento de eventual condenacao sofrida pelos
Municipios seja efetuado de modo a que nao incida
sobre as verbas dos respectivos Fundos Municipais
de Saude.

28

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

Ou seja, o Ministério da Satde deverd indicar
rubrica prépria do orcamento do qual provenham os
valores do ressarcimento, de tal forma que nao haja
qualquer prejuizo na destinacdo dos valores
previamente destinados ao Fundo Municipal de
Saude.

Neste aspecto, desde que resguardados os
interesses dos Municipios, como referido, concorda
com os termos do item 12 dos ‘Demais
Encaminhamentos’ examinados quando da votagao
realizada pela Comissao Especial”. (eDOC 451, p.
43/45).

ESTADOS e DISTRITO FEDERAL, por meio do Férum
Nacional de Governadores e do Colégio Nacional de

Procuradores-Gerais dos Estados e do Distrito Federal

(CONPEG):

“Os entes estaduais e o DF manifestam

concordancia com o documento e-doc. 425 (Termo

complementar da ata audiéncia de
conciliacao/mediacao, referente a audiéncia do dia
16/05/2024)

(-.r)

Quanto aos itens que nao foram objeto de
conciliacdo na audiéncia do dia 16/05/2024, o
Ministério da Saude apresentou termos de
conciliagao por meio de dois adendos, um referente a
medicamentos oncoldgicos e outro referente a
medicamentos nao incorporados.

2.1. Medicamentos oncologicos:

Anuéncia ao item 1.1;

Anuéncia ao item 2.1;

Anuéncia ao item 2.3;

Anuéncia ao item 2.3.1

Os entes estaduais e o DF manifestam
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discordancia parcial com relagao aos seguintes itens,
conforme justificativas e sugestdes de ajuste
redacional a seguir:

Nao anuéncia integral ao item 2.2;

Nao anuéncia integral ao item 2.2.1

Nao anuéncia integral ao item 2.2.2

Quanto ao item 2.2, os entes estaduais e o DF
estdo de acordo que a forma de ressarcimento seja
disciplinada por ato do Ministério da Saude
previamente pactuado em instancia tripartite, mas
requerem que seja fixado na conciliagao judicial um
prazo razoavel para edicao do ato disciplinador.

Sugerem o prazo de 90 (noventa) dias.

Com relagdao ao item 2.2.1, os Estados e o DF
estito de acordo com o prazo limite para
ressarcimento das despesas ja realizadas (desde
2018) e estao de acordo com o parcelamento anual do
repasse. No entanto, requerem que seja fixado na
conciliacdo judicial um prazo para satisfagao integral
do ressarcimento, para o que sugerem o prazo de 05
(cinco) anos.

Ainda com relacdo ao item 2.2.1, conjugado
com o item 2.2.2, os entes estaduais e o DF requerem
que seja esclarecido que ha possibilidade de que
novos requerimentos de ressarcimento sejam
apresentados, desde que observado o limite temporal
(2018), pois a grande maioria dos Estados nao
formalizou pedidos de ressarcimento até o presente
momento, uma vez que nao era praxe o deferimento
por parte da Uniao.

A redagao apresentada ndo esclarece sobre a
possibilidade de se apresentar novos pedidos,
podendo causar dubiedade de interpretacdo futura,
pois faz referéncia a ‘ressarcimentos pendentes na
data de assinatura deste acordo’.
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2.2. Medicamentos nao incorporados

Com relacao ao adendo de acordo referente aos
medicamentos ndo incorporados, os entes estaduais e
o DF manifestam anuéncia as seguintes proposigoes:

Anuéncia ao item 1.1;

Anuéncia ao item 12 (ao tempo em que
também concordam com os termos do item 2.1 do e-
doc. 425, que tem a mesma finalidade descritiva, de
sorte que nao se opoem a qualquer das redagoes);

Anuéncia ao item 2.2;

Anuéncia ao item 2.2;

Anuéncia ao item 2.2.1;

Anuéncia ao item 2.3;

Anuéncia ao item 3.1;

Anuéncia ao item 3.2;

Anueéncia ao item 4.1

Os entes estaduais e o DF manifestam
discordancia parcial com relagao aos seguintes itens,
conforme justificativas e sugestdes de ajuste
redacional a seguir:

Nao anuéncia integral ao item 2.4;

Nao anuéncia integral ao item 2.4.1;

Nao anuéncia integral ao item 2.4.2.

Quanto ao item 2.4, os entes estaduais e o DF
estao de acordo que a forma de ressarcimento seja
disciplinada por ato do Ministério da Saude
previamente pactuado em instancia tripartite, mas
requerem que seja fixado na conciliagdo judicial um
prazo razoavel para edicdo do ato disciplinador.
Sugerem o prazo de 90 (noventa) dias.

Além disso, quanto ao mesmo item 2.4,
requerem os Estados e o DF que seja acrescentado o
trecho ‘independente do transito em julgado’, nos
mesmos termos em que tratado o assunto para os
medicamentos oncoldgicos (item 2.1 do adendo de
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acordo para medicamentos oncoldgicos). A auséncia
de tal especificacdo para o adendo de acordo de

medicamentos ndo incorporados pode suscitar

interpretacdo dubia no futuro.

Com relagao ao item 2.4.1, os Estados e o DF
estito de acordo com o prazo limite para
ressarcimento das despesas ja realizadas (desde
2018) e estao de acordo com o parcelamento anual do
repasse. No entanto, requerem que seja fixado na
conciliagao judicial um prazo para satisfagao integral
do ressarcimento, para o que sugerem o prazo de 05
(cinco) anos.

Ainda com relacdo ao item 2.4.1, conjugado
com o item 2.4.2, os entes estaduais e o DF requerem

que seja esclarecido que hd4 possibilidade de

apresentacdo _de  novos  requerimentos  de

ressarcimento, desde que observado o limite
temporal (2018), pois a grande maioria dos Estados

nao formalizou pedidos de ressarcimento até o

presente momento, uma vez que nao era praxe O

deferimento por parte da Uniao.

A redagao apresentada ndo esclarece sobre a
possibilidade de se apresentar novos pedidos,
podendo causar dubiedade de interpretagao futura,
pois faz referéncia a ‘ressarcimentos pendentes na
data de assinatura deste acordo’.” (eDOC 464).

Unido:

“(...) a Advocacia-Geral da Uniao manifesta-se
no sentido de ratificar os votos de aprovagao
apresentados na Comissao Especial, nos casos em
que a votagao foi unanime.

Em relacdo aos votos de rejeicao, no que se
refere ao item 1, a Advocacia-Geral da Unido adere

aos termos do acordo apresentado pelo Ministério da
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Saude, desdobrando-se disso, conforme
apontamentos acima, a fixacdo da competéncia da
Justica Federal para as causas cujo valor do
tratamento, individual ou anual, seja superior a 210
(duzentos e dez) saldrios minimos.

Em relacao ao item 3.3, a Advocacia-Geral da

Unido adere ao acordo apresentado pelo Ministério
da Saude, no sentido de reconhecer como de
responsabilidade e custeio integral da Unidao o
montante dispendido nas agbes cujo valor do
tratamento anual seja superior a 210 (duzentos e dez)
salarios minimos, sendo de sua responsabilidade o
ressarcimento em 65% dos custos das acOes com
valor da causa abaixo daquele valor, até o piso de 7
(sete) salarios minimos.

A Advocacia-Geral da Uniao também adere aos
termos do acordo apresentado no OFICIO N°
42/2024/CONJUR/COGAD/CONJUR/MS, de
10/06/2024 (posteriormente substituido pelo OFICIO
N° 1669/2024/SERED/DATDOF/CGAEST/GM/MS, de
11/06/2024), os quais preveém o ressarcimento dos
medicamentos oncologicos em 80% (oitenta por
cento) do valor total pago pelos entes subnacionais
nas agOes ajuizadas previamente a assinatura
daquele acordo.

Ademais, considerando a defini¢ao do item 1 e
do item 3.3 nos termos acima apresentados, e sendo

esses 0s critérios fixados, a Advocacia-Geral da

Unido apresenta concordancia condicional ao item 3
na qual havia apresentado voto pela abstencao. Por

fim, quanto ao item 12, a Advocacia-Geral da Uniao

concorda com o posicionamento externado pelo
Ministério da Satde, no sentido de que ‘a
operacionalizagio do ressarcimento interfederativo poderd
ser melhor executada utilizando-se dos mecanismos do
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préprio Sistema Unico de Sailde’, a serem definidos
administrativamente no ambito da CIT, no prazo
proposto. (eDOC 466).

Frente Nacional dos Prefeitos:

“Nos itens aprovados por unanimidade pela
Comissao Especial, a Frente Nacional de Prefeitas e
Prefeitos (PNP) manifesta concordancia, ratificando-

os conforme registrado na ata da audiéncia realizada
em 16.5.2024 (eDOC 425).

[--]

22. Somente os medicamentos nao
incorporados, cujo custo anual unitdrio no processo
seja superior a 7 (sete) saldrios-minimos e inferior a
210 (duzentos e dez) salarios-minimos, serao
custeados na proporgao de 65%. Esse percentual de
65% € pago pela Unido, isentando os municipios de
qualquer participacao no custeio.

2.2.1. O custeio dos 35% (trinta e cinco por
cento) remanescentes seria de responsabilidade
exclusiva dos Estados”. (eDOC 475).

Pois bem.

Todos os interessados acima citados foram convidados a estar
presentes nas reunioes da Comissao Especial nesta Corte, as quais eram
publicas e transmitidas em plataforma virtual, de forma sincrona,
possibilitando a quem porventura nao pudesse estar presente que
assistisse virtualmente aos debates e pudesse contribuir com sugestoes,
sendo assegurado o direito de fala a todos os observadores e membros da
Comissao Especial, independentemente de estarem participando
presencialmente ou a distancia.

De outro lado, insta salientar que as instituicdes/representantes
convidadas(os) possuem legitimidade adequada para debates,

deliberacdo e aprovacao dos itens acima descritos como forma de
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governanga colaborativa do litigio constitucional, tendo em vista que
vislumbro a presenca dos mesmos requisitos para admissao de amici
curige, quais sejam, “além da capacidade de representagio de um conjunto de
pessoas, a existéncia de uma preocupagio institucional e a capacidade de
efetivamente contribuir para o debate”, extraida, in casu, a representatividade
mais ampla em caso de concorréncia de pedidos (RE 817.338 AgR, Rel.
Min. Dias Toffoli, Tribunal Pleno, DJe 25.6.2019).

Assegurou-se o nivelamento das informagoes e empoderaram-se os
envolvidos presentes a buscarem construgdes coletivas do problema em
governanca colaborativa, por meio da cocriacao de solugdes gestadas
coletiva e democraticamente.

A atuacao do Supremo Tribunal Federal nesse contexto,
inequivocamente, demanda uma abertura hermenéutica da jurisdigao
constitucional a compreensao e conformagao da realidade juridica,
economica e social experimentada.

Hoje nao ha como negar a comunicagao entre norma e fato
(Kommunikation zwischen Norm und Sachverhalt), que, como ressaltado,
constitui condicio da prépria interpretacio constitucional. E que o
processo de conhecimento aqui envolve a investigacao integrada de
elementos faticos e juridicos. (MARENHOLZ, Ernst Gottfried,
Verfassungsinterpretation aus praktischer Sicht, in: Verfassungsrecht zwischen
Wissenschaft und Richterkunst, Homenagem aos 70 anos de Konrad Hesse,
Heidelberg, 1990, p. 53 (54)).

Nesse sentido, a pratica americana do amicus curiae brief permite a
Corte Suprema converter o processo aparentemente subjetivo de controle
de constitucionalidade em um processo verdadeiramente objetivo (no
sentido de um processo que interessa a todos), no qual se assegura a
participacao das mais diversas pessoas e entidades.

A propdsito, referindo-se ao caso Webster versus Reproductive Health
Services (...), que poderia ensejar uma revisao do entendimento
estabelecido em Roe wversus Wade (1973), sobre a possibilidade de

realizacao de aborto, afirma Dworkin que a Corte Suprema recebeu, além
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do memorial apresentado pelo Governo, 77 outros memoriais (briefs)
sobre os mais variados aspectos da controvérsia — possivelmente o
nuamero mais expressivo ja registrado — por parte de 25 senadores, de 115
deputados federais, da Associacdo Americana de Médicos e de outros
grupos médicos, de 281 historiadores, de 885 professores de Direito e de
um grande grupo de organizagdoes contra o aborto (cf. DWORKIN,
Ronald. Freedom’s Law. Cambridge- Massachussetts. 2. ed., 1996, p. 45).

Evidente, assim, que essa férmula procedimental constitui um
excelente instrumento de qualificacdo da prestacao jurisdicional da Corte
Suprema.

Nao ha duvida, outrossim, de que a participacao de diferentes
grupos em processos judiciais de grande significado para toda a
sociedade cumpre uma funcao de integracao extremamente relevante no
Estado de Direito.

A proposito, Peter Haberle defende a necessidade de que os
instrumentos de informacao dos juizes constitucionais sejam ampliados,
especialmente no que se refere as audiéncias publicas e as intervengoes de
eventuais interessados, assegurando-se novas formas de participacao das
poténcias publicas pluralistas enquanto intérpretes em sentido amplo da
Constituicdo (HABERLE, Peter. Hermenéutica Constitucional. A Sociedade
Aberta dos Intérpretes da Constituicdo: contribuicio para a Interpretacio
Pluralista e Procedimental da Constituicio. Traducao de Gilmar Ferreira
Mendes. Porto Alegre, 1997, p. 47-48).

Ao ter acesso a essa pluralidade de visdes em permanente didlogo, a
jurisdicao constitucional passa a contar com os beneficios decorrentes dos
subsidios técnicos, implicagdes politico-juridicas e elementos de
repercussao socioeconOmica que possam vir a ser apresentados pelos
participantes dessa nova ambiéncia colaborativa voltada a governanca
judicial do conflito perante a Corte.

Essa inovagao institucional, além de contribuir para a qualidade da
prestacgao jurisdicional e com a pacificagao social, verdadeiro escopo do

Direito, garante novas possibilidades de legitimacao dos julgamentos do

36

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

Tribunal no ambito de sua tarefa precipua de guarda da Constituicao.

E certo, também, que, ao cumprir as fungdes de Corte
Constitucional, o Tribunal ndo pode deixar de exercer a sua competéncia,
especialmente no que se refere a defesa dos direitos fundamentais em
face de uma decisao legislativa ou ato governamental, mas pode acolher
os encaminhamentos sugeridos pelos interessados em autocomposi¢ao no
curso da jurisdi¢ao constitucional como uma alternativa mais vidvel, do
ponto de vista politico, social e econdomico, do que adotar o caminho
tradicional do julgamento heterocompositivo, que traduz a ldgica de
vencedores e vencidos.

H4 que se reconhecer, todavia, que nao existe uma ordem
abstratamente preponderante de principios constitucionais capazes de
orientar o enfrentamento das colisdes juridicas entre direitos
fundamentais em periodos de desgovernanca em dados de saude.

Para que seja de facil operacionalizagdo, considero importante
esclarecer as nuances e os fluxos que foram acordados na Comissao
Especial.

Todos os membros da Comissao Especial compreenderam ser
necessario reconstruir alguns pilares da politica pablica do SUS como
etapa necessdria para conseguir chegar em um consenso sobre
competéncia, custeio e ressarcimento dos medicamentos nao
incorporados para fins de defini¢ao da tese e, consequentemente, do tema
1.234, além de outros temas de repercussao geral.

Os membros da Comissao iniciaram pela conceituacdo do que
deveria ser considerado como medicamento incorporado e nao
incorporado no SUS, uniformizando a nomenclatura para fins de andlises
administrativa e judicial; subdividiram-se os incorporados em duas
subespécies: (i) disponibilizados: assim entendidos como previsto em
protocolo ou listagem essencial ou complementar de medicamentos,
inclusive medicamentos off label desde que previstos em protocolo do
Ministério da Satide (ap0s parecer favoravel de incorporagao da Conitec)

ou componente basico da Rename; (ii) em processo de disponibilizagao:
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compreendido como a situagdo do medicamento apds a publicacdo da
portaria de incorporagao pelo Ministério da Satde de que trata o art. 19-R
da Lei 8.080/1990 e antes de sua disponibilizacao na rede publica.

Alcangou-se que o uso off label de medicamentos registrados no
Brasil corresponde “ao uso intencional em situacoes divergentes da bula de
medicamentos registrado na Anvisa, com finalidade terapéutica e sob prescrigio”,
podendo “incluir diferencas na indicagdo, faixa-etdria/peso, dose, frequéncia,
apresentagdo ou via de administragdo”, conforme previsto no art. 22, XXXI, da
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC 406/2020. Ou seja,
envolve uso indicado divergente da bula tal como foi registrado, seja
ampliando o uso do medicamento para outra faixa etdria, seja para uma
fase diferente da mesma doenga para a qual a indicagao foi aprovada pela
Anvisa, bem ainda para outra doenca.

Na sequéncia, em relagao aos medicamentos incorporados, pactuou-
se a divisdo de acordo com os componentes da rede publica: Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), grupos 1A, 1B e 2,
além do grupo 3, bem ainda Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), e também do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

Pela auséncia de gerenciamento de dados quanto aos medicamentos
e gastos especificos quanto a estes, na seara da judicializacdo em saude
publica, os debates evoluiram para criacdo de uma plataforma nacional
de medicamentos por meio de governanca colaborativa, na qual deveria
constar a consolidagdo e a organizacao de informagoes, além de
dispensagdo em concreto, por meio de fluxo para cada grupo de
medicamentos, caso seja incorporado ou nao incorporado, possibilitando,
inclusive, consulta ao Poder Judiciario para fins de cognicao judicial e de
monitoramento da eficacia do farmaco.

Na fase extrajudicial, estabeleceram-se que as respostas
administrativas poderao ser: deferimento, indeferimento, devolugao para
instrucao e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, entre outras;

bem ainda, pactuaram-se que, em toda e qualquer situacao, devera haver
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a manifestagao motivada, de forma que “Em caso de negativa ou devolucio
para instrugdo, a Administracdo deverd analisar o pedido inicial ou de renovagio
da continuidade do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagio da politica
publica”, sem olvidar que, “No caso de deferimento da autorizacio da
dispensacdo, mas com 6bices para dispensacdo, o ente publico deverd justificar a
causa/motivo”.

Em apertada sintese, na fase judicial, o magistrado, em regra (ha
outras especificidades, a depender do enquadramento no CBAF ou
CESAF), devera obrigatoriamente seguir o0s seguintes passos,

sucessivamente:

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

2) caso seja apontada dificuldade operacional de
aquisicao, o(a) juiz(a) deverd determinar diretamente ao
fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que
suportou o Oonus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11,
§ 2%, da Recomendagao 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 situagdao, eventuais discussdes sobre o
preco do medicamento, a cargo dos distribuidores,
fornecedores, fabricantes e representantes, nao podem servir de
empecilhos para o fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.

3) Nessa situacdo anterior, o(a) magistrado(a) devera
determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado
ao preco com desconto, proposto no processo de incorporagao
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
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identificado como menor valor, tal como previsto na parte final
do art. 9° na Recomendacao CNJ n° 146/2023. Sob nenhuma
hipdtese, poderd haver pagamento judicial as pessoas
fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do
PMVG (Preco Maximo de venda ao Governo).

4) Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do
ente publico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera

redirecionar ao outro ente que compde o polo passivo.

Portanto, sintetizo as propostas da Comissao Especial, da
Subcomissao de TI e da Comissao Intergestores Tripartite do SUS, da

seguinte forma:

“I - 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, tramitarao 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 Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior
ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

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
impugnagao pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na
forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.
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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 cumulagao de pedidos, para fins de
competéncia, serd considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) nado incorporado(s) que devera(ao) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulacao
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagao de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa

IT - Defini¢ao de Medicamentos Nao Incorporados

2.1) Considera-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 integre listas do componente basico.

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

III —Custeio

3) As acoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou nao incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serao custeadas integralmente
pela Uniao, devendo, em caso de haver condenacao supletiva
dos Estados e do Distrito Federal, ocorrer o ressarcimento
integral pela Uniao, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES),
na situagao de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao

magistrado, se necessdrio, promover a inclusao do Estado ou
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Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao, o
que nao importard 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 determinacao judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverd determinar que o valor de
venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto,
proposto no processo de incorporagao na Conitec (se for o caso,
considerando o wvenire 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 Recomendacgao 146,
de 28/11/2023, do CN]J. 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, na forma do anexo I da autocomposicao realizada
no Supremo Tribunal Federal

3.3) As agOes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serao
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao
FES ou ao FMS) no percentual de 65% (sessenta e cinco por
cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas
de agdes cujo valor da causa esteja entre 7(sete) e 210 (duzentos
e dez) saldrios minimos. Figurando somente um dos entes no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a
inclusdao do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da
decisao.

IV - Andlise judicial do ato administrativo de

indeferimento de medicamento pelo SUS
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4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1¢,
Ve VI, ¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC).

4.1) o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos nao incorporados, devera obrigatoriamente
analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da nado
incorporacao pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos
em autocomposi¢ao no Supremo Tribunal Federal.

4.2) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio nao pode substituir a vontade do administrador, mas
tao somente verificar se o ato administrativo especifico daquele
caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes
na Constitui¢do Federal, na legislacao de regéncia e na politica
publica no SUS.

43) 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 nao incorporacao e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, nao sendo possivel incursao no mérito
administrativo, ressalvada a cogni¢ao do ato administrativo
discriciondrio, 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.

4.4) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é do
autor da acdao 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.

4.4.1) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a
simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a

demonstracao de que a opinido do profissional encontra
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respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, tais como
ensaios clinicos randomizados, estudos de coorte, estudos de
caso-controle, revisao sistematica ou meta-analise.

V —Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com
o Poder Judicidrio, implementardao uma plataforma nacional
que centralize todas as informacgdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta
e informagao ao cidadao, na qual constarao 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 prescrigoes
eletrOnicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle
ético da prescricao, a posteriori, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional, na forma como
acordado no Anexo IL

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores
ligados ao sistema publico de satde, possibilitando a eficiéncia
da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informacdes com o Poder Judiciario, mediante a criacdao de
fluxos de atendimento diferenciado, a depender se a solicitagao
estiver ou nao incluida na politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados  pelos  proprios Entes Federativos em
autocomposigao.

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 autocomposicao entre
todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficidarios de decisOes
judiciais, com permissao de consulta virtual dos dados

centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
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nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da
Lei Geral de Protecao da Dados e demais legislacdes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis.

54) 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 informacdes detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagdes ou
deterioragoes no estado de satde do paciente, assim como
qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VI -Medicamentos incorporados

6) Em relacao aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagao 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
relacdo a competéncia judicial para apreciacao 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 presta-lo (Unido, estado,
Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao

presente acdrdao”.

Esta ¢ uma proposta de solucao do litigio que me parece
extremamente inovadora do ponto de vista de técnica de enfrentamento
de processo estrutural na jurisdicdo constitucional. E certo que as
sugestOes ali extraidas, compreendem-se no contexto de, por meio do
pensamento sistémico, adotar solugOes factiveis técnica, financeira e
operacional e socialmente, que sejam gestadas em um ambiente mais
democratico, participativo e plural.

Foram debatidas propostas de enfrentamento direto do amago dos

problemas destacados por representantes dos orgaos publicos que
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compoem a CIT (Comissao Intergestores Tripartite) do propria estrutura
do SUS, além da oitiva da sociedade civil e demais Orgaos publicos
envolvidos na seara administrativa e jurisdicional.

Em sintese, a discussdo perpassou por enfrentar problemas
identificados em 3 (trés) eixos: (i) maior controle ético da atuacgao
profissional prescritor para que justifique a prescricio de fornecimento
de medicamentos fora ou em desacordo com a politica publica do SUS;
(ii) melhoria da forma de resposta administrativa, passando pela nova
ferramenta de solicitacio administrativa de fornecimento de
medicamentos, com padronizacdo nacional de protocolos inicial e final,
com pactuacdo sobre a divisdo de responsabilidade sobre os
medicamentos incorporados e ndo incorporados na politica publica do
SUS; e (iii) alteracdo da cognicao judicial e fase de cumprimento de
sentenca, mediante acompanhamento clinico da eficicia do
medicamento.

Evidentemente, a legitimidade para determinar medidas voltadas ao
Poder Judiciario deve partir desse mesmo 6rgao, por forca da Separagao
de Poderes (art. 2¢ da CF), sendo a Comissao Especial, criada nesta Corte
Constitucional, integrante da logica intrinseca da propria jurisdigao
constitucional como método consensual de solugao de litigios. Entretanto,
considero que as medidas ali destacadas e propostas sao primordiais para
o enfrentamento da excessiva judicializacao, motivo pelo qual proponho
o acolhimento das sugestoes, no que se trata das determinacdes ao
Judiciario, na forma de decisao judicial.

Para fins de interpretacdo auténtica e para que nao pairem davidas
quanto a expressao “evidéncias cientificas de alto nivel, tais como ensaios clinicos
randomizados, estudos de coorte, estudos de caso-controle, revisdo sistemdtica ou meta-
andlise”, do item 4.1.1 acima, deve ser considerada como a comprovacao, a
luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, da acuracia, da
efetividade, da seguranca do fdrmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, apenas por meio de ensaios clinicos

randomizados, revisao sistematica ou meta-analise. Isso porque, no nivel
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hierarquico de evidéncias cientificas, sao os estudos mais adequados do
ponto de vista de fortalecimento da politica publica de satide, por meio
das instancias de validacao e de incorporagao devidas. Dessa forma,
excluem-se os estudos de coorte e estudos de caso-controle, nao homologando
o acordo quanto a tal aspecto.

Em relacdo aos demais encaminhamentos, procede-se ao
acolhimento do que foi proposto no acordo, como deliberacao judicial por
este relator, passando a decidir, na sequéncia.

Ha a “necessidade de aperfeicoamento do marco regulatorio de registro de
medicamentos na Anvisa, especialmente nos casos de medicamentos cujo registro
foi priorizado, nos termos da RDC 204/2017 e RDC 205/2017, em relagio a
obrigatoriedade do laboratorio que obtiver o registro prioritario na Anvisa
apresentar pedido de andlise de preco na CMED e submissio na Conitec”, razao
pela qual devera ser intimada a Anvisa para cumprir o que fora acordado
e ora encampado judicialmente.

Outrossim, “a Anvisa deverd revisar suas normas internas, de modo a
permitir que a publicacdo do registro esteja condicionada a solicitagio da fixagio
do preco do medicamento pela indistria farmacéutica a CMED”, cumprindo o
disposto no art. 16 da Lei 6.360/1976.

Registro que caberd a CMED exigir que o laboratorio proponente
informe os valores de fornecimento e comercializacao dos farmaco em
pauta nas demais nacionalidades em que € comercializado, inclusive
naquelas em que foi celebrado acordo de desconto e/ou
compartilhamento de risco entre fornecedor e governo local. Nos casos de
discussao administrativa do preco estabelecido pela CMED, o Poder
Judicidrio devera considerar o preco inicial definido por este érgao, em
suas decisoOes, em detrimento de qualquer outro exigido pelo laboratorio
em face do processo administrativo nao concluido.

Deverao ser estabelecidos “processos administrativos coletivos de
solicitacdo de incorporacdo de medicamentos junto a Conitec por intermediagio
da Defensoria Publica da Unido ou do Ministério Publico Federal”, obrigando-
se a Conitec a “reunir-se com esses 0rgios para verificar as possibilidades
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técnicas e requisitos de implementacdio” .
Em relacdo a tecnicidade de a DPU ser voltada a prestagao de
servigo publico aos desassistidos socioeconomicamente, considero que €

devida a homologagao da assungao que aponta:

“9. Para assegurar o acesso a justica da populacao
necessitada em ac¢Oes de saude de competéncia da justica
federal, nos termos definidos neste acordo, a Uniao
compromete-se a fortalecer a Defensoria Publica da Unido, para
garantir a assisténcia juridica gratuita aos hipossuficientes para
essas agoes de saude (exclusivamente, em principio) em todas
as subsecoes judicidrias do pais.

10) A Unido e a Defensoria Publica da Uniao
comprometem-se a celebrar termo de cooperacao para adotar
medidas de tratamento adequado de demandas na drea da
saude, tais como conciliagao pré-processual para medicamentos
incorporados ao SUS de responsabilidade da Unido, segundo os
termos deste acordo, e criacao de um comité de monitoramento

da judicializagao da satde”.

Todavia, considero que essa cooperagao, conquanto possa ser um
avango institucional, é insuficiente para proteger os mais desassistidos no
caso de declinagao de competéncia, devendo esta Corte atuar para
impedir que o cidadao fique sem a assisténcia juridica, tida como direito
fundamental (art. 5¢, LXXIV, da CF).

H4 uma disparidade de valores de renda que sao exigidos para fins
de andlise de prestacao da assisténcia judicidria gratuita e técnica pelas
Defensorias Publicas: enquanto a DPU exige que o valor maximo de
renda familiar nao ultrapasse R$ 2.000,00, a Defensoria Publica do
Distrito Federal admite patrocinar os interesses da(o) cidada(o) “que tenha
renda familiar mensal ndo superior a cinco salarios minimos” (atualmente
R$ 7.060,00); “ndo possua recursos financeiros em aplicacoes ou investimentos
em valor superior a 20 saldrios minimos” (hoje, R$ 28.240,00); “ndo seja
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proprietdrio, titular de direito a aquisi¢do, usufrutudrio ou possuidor a qualquer
titulo de mais de um imovel”. Como medida de comparacao, observe-se a
diversidade de critérios em cada defensoria publica pelo pais afora, no
sitio eletronico da Ageéncia Brasil (Disponivel em:
https://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2020-03/agencia-brasil-
explica-conheca-os-servicos-da-defensoria-publica. Acesso em: 19.6.2024).

Em caso de deslocamento de competéncia da Justi¢a Estadual para a
Federal, pode ocorrer de a(o) cidada(o) ficar em um limbo processual e
nao ter assisténcia gratuita pela Defensoria Publica da Uniao, por nao se
encaixar nos critérios fixados internamente nesta ultima ou por nao
possuir atendimento em determinada Subsecao Judiciaria.

Consequentemente, considero razoavel, adequado e proporcional
em sentido estrito, excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar
da publicagao da ata de julgamento — em caso de declinagao da Justica
Estadual para a Federal e na hipotese de inocorrer atendimento pela
DPU, seja pela inexisténcia de atuacao institucional naquela Subsecao
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 permanega 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
logica da modulacao de efeitos na ADI 4.270, Min. Joaquim Barbosa,
Pleno, DJe 25.9.2012).

Na sequéncia, ressalto que também foi pactuado e ora incorporo
como determinagao judicial que o CN]J devera criar “campo no cadastro dos
Tribunais para fazer constar o principio ativo do medicamento pleiteado na agio
como critério obrigatorio para ajuizamento da acdo” .

Apesar de nao haver acordo quanto ao item 12 da ata de audiéncia,
considero que é medida de governanga, na dimensao accountability, que a
operacionalizacao do ressarcimento deva ocorrer por meio de rubrica
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rastreavel e de identificacao unica. As tratativas durante a Comissao
Especial demonstraram que nao existe controle e nem sequer
quantificacao dos valores pagos judicialmente, a titulo de fornecimento
de medicamentos, pelos demais Entes Federativos (a excecao da Uniao
que centraliza todas as informagdes no Ministério da Satide), motivo pelo
qual entendo que é juridicamente condizente com a publicidade dos
gastos publicos que seja determinada sua implementacao, a partir da fase
de cumprimento deste julgado.

Além disso, foi debatido, durante a Comissao, que a Unido devera
possibilitar que os demais Entes Federativos possam aderir a Ata de
Registros de Precos, cuja licitacao seja deflagrada pelo Ministério Satde.
Apesar de nao ter sido votado na Comissao Especial, considero que tal
medida, aquiescida por todos, deve ser implementada pela Uniao.

Em relagdao aos demais pontos do item 12 dos termos aprovados na
Comissao Especial, creio que os 2 (dois) acordos extrajudiciais,
formulados em negociacao direta, correspondem ao que foi pactuado
entre os Entes Federativos, considerando que o convencionado em duas
reunides da CIT (Comissao Intergestores Tripartite) possui mais
legitimidade para resolver um impasse anteriormente existente entre os
proprios Entes, porém com algumas alteragoes, as quais passo a expor na
sequéncia.

Em razao de haver certa discordancia dos Estados e do Distrito
Federal e em didlogo institucional com a Ministra da Sadde, a qual
concordou em editar seu ato em até 90 (noventa) dias, além de fixar o
prazo de até 5 (cinco) anos para satisfagao integral do ressarcimento
pretérito envolvendo os medicamentos que sao de responsabilidade da
Unido, em ambas as avengas, acrescento essas duas condicionantes ao que
foi acordado pelos Entes Federativos na CIT, nas duas oportunidades
(medicamentos nao incorporados e oncologicos).

Também registro que, para evitar qualquer duvida interpretativa,
em razao de os 2 (dois) acordos extrajudiciais nao serem apenas voltados

ao periodo pretérito, deve ser assegurada a possibilidade de apresentacao

50

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

de novos pedidos de ressarcimento, desde que observado o limite
temporal (2018).

Em relacao ao item 5.4, cabera ao Ministério da Satude estabelecer a
periodicidade do controle (ndo superior a 6 meses), que devera ser
exercido pela Conitec.

Ademais, guardo severas ressalvas quanto as consequéncias
juridicas dos itens 3.1 e 4.1 do acordo extrajudicial, firmado no ambito da
CIT do SUS (sem a participacao do STF), tendo em vista que se revela
inadmissivel, do ponto de vista juridico, que o simples decurso do prazo
possa traduzir retorno ao status quo ante, diante da producao de anomia
quanto a definicdo acerca da competéncia e ressarcimento dos
medicamentos nao incorporados, razao pela qual, caso os Entes
Federativos alcancem consenso quanto a tais pontos, extrajudicialmente,
necessariamente deve ocorrer a devida homologacao pelo Supremo
Tribunal Federal para que a alteragao possa ser dotada de eficacia plena
(eDOC 446), por meio da governanca colaborativa judicial em
continuidade nestes autos.

Evidentemente, é cedi¢co que problemas complexos nao se resolvem
com solugoes simplistas ou desinteligéncia entre as esferas de governos
federal, estaduais, distritais e municipais ou entre diferentes matizes da
sociedade brasileira, demandando uma reorganizagao juridica, por meio
de governanga colaborativa (ANSELL, C.,; GASH, A. Collaborative
governance in theory and practice. Journal of Public Administration Research
and Theory, 2008, v. 18, n. 4, p. 543-571), em torno do tema, mais
notadamente pelo alargamento dos debates e das solugoes, cumprindo
uma das metas dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) da
Agenda 2030 ONU, mais notadamente a “tomada de decisido responsiva,
inclusiva, participativa e representativa em todos os niveis” (objetivo-meta 16.7
dos ODS).

Todos os intervenientes, especialmente os Entes Federativos, tinham
um desafio gigantesco de superar entraves institucionais, interna e

externamente, sendo a autocomposi¢ao uma ferramenta catalisadora de
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boas iniciativas e divisor de aguas na relagao interfederativa, o que
enaltece todo o trabalho desenvolvido durante 8 meses de intensos
debates entre todos os participantes, incluindo membros da Comissao
Especial e observadores.

Considerando que os acordos foram firmados por participantes
legitimos representativos de interesses que identificam uma coletividade
difusa (usudrios do sistema publico de satide que demandam
medicamentos no SUS), sendo acompanhados por varios observadores
que foram convidados a participarem, os quais estiveram presentes
durante as tratativas, entre eles Nusol (STF), PGR, DPU e Gaets (Grupo
de Atuacgao da Estratégica das Defensorias Publicas estaduais e Distrital
nos Tribunais Superiores), bem ainda antevendo que as cldusulas nao
violam nenhuma norma constitucional ou legal, construindo-se um
resultado cocriativo de técnicas autocompositivas em governanca
colaborativa do conflito constitucional, que espelham uma nova forma de
resolucao de demandas da jurisdigao constitucional, vislumbro que estao
presentes os requisitos para homologa-los, com pequenas adaptagdes, tal
como descrito acima.

Diante desse cendrio, homologo a proposta de acordo judicial
produzida na Comissdo Especial nesta Corte e ratificada pelos Entes
Federativos, da forma acima descrita, considerando validas e eficazes
todas as clausulas escritas no termo complementar da ata de audiéncia de
conciliacdo/mediacao da Comissao Especial (eDOC 425), a exce¢ao dos
itens 1, 3.3 e 12, prevalecendo, tao somente no que se refere aos 3 itens, os
2 (dois) acordos extrajudiciais firmados no ambito da CIT, com os
acréscimos acima. Em relacao aos demais itens constantes das 2 (duas)
avencas extrajudiciais que conflitarem expressamente com a proposta de
solucdao trazida da Comissao Especial, sao considerados como nao
homologados, a excecao dos itens 1, 3.3 e 12 acima mencionados, situagao
que unicamente as clausulas da pactuacao extrajudicial sobressair-se-do e

devem igualmente ser referendadas neste momento, para que surtam os

devidos fins legais.

52

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

Antes de finalizar o escrutinio homologatorio, fago uma mengao
especial aos juizes auxiliares Diego Viegas Veras e Lucas Faber de
Almeida Rosa, a assessora Ana Paula Zavarize Carvalhal, bem como ao
médico Tiago Sousa Neiva, na condicao de observador deste gabinete,
além das juizas federais Luciana da Veiga Oliveira e Vanila Moraes,
respectivamente, representantes do Conselho da Justica Federal e do
Centro de Inteligéncia da Justica Federal, sem olvidar a juiza auxiliar da
Presidéncia do STF, responsavel pelo Nusol, Tricia Navarro Xavier
Cabral, pelo eximio trabalho desenvolvido na Comissao Especial, bem
ainda na Subcomissao de TI, conduzindo com maestria essa nova
arquitetura da jurisdicao constitucional baseada na construgao do
consenso pela via da autocomposi¢ao, de forma publica, cordial e
republicana.

Representando a Unido, destaco sobremaneira a atuagao
competente, escorreita e institucional da Ministra da Saude Nisia
Trindade Lima e do Advogado-Geral da Unido, Jorge Rodrigo Araujo
Messias, bem ainda da equipe técnica dos Ministérios envolvidos: Aline
Veloso dos Passos, Janaina Pontes Cerqueira, José Eduardo Bueno de
Oliveira e Suetonio Queiroz; em nome dos Estados e Distrito Federal,
registro os encomios pela participacdo destacada do Secretdrio de Saude
Fabio Vitor, além das Procuradoras de Estado, Inés Maria dos Santos
Coimbra e Viviane Ruffeil Teixeira Pereira, bem ainda Monica de Oliveira
Lima e Felipe Ferré (Conass); representando os Municipios, parabenizo
Martin Schulze (CNM); Fernanda Vargas Terrazas, Elton Chaves e
Michael Luiz Diana de Oliveira (Conasems). Todos acima descritos e os
demais que participaram das reunides, recebam nossas congratulagoes
pelo espirito publico e o desprendimento desenvolvido durante a
Comissao Especial e Subcomissao de TI.

Agradego especialmente as servidoras da Procuradoria Geral do
Estado de Sao Paulo Lais de Brito de Martins e Lais Rocha Portilho, pelo
eximio auxilio técnico na criagao, aperfeicoamento e finalizagdo dos slides

do anexo ao presente voto.
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Saem fortalecidos a Federacao, o SUS e os cidadaos, que sao nosso
principal alvo da prestagao do servigo publico, em que cada um atua em
suas respectivas esferas de atribuig¢oes institucionais.

2) Efeitos dos acordos judiciais e extrajudiciais
A Uniao, ao requerer a homologagao do acordo, solicita o seguinte:

“Ante o exposto, a Uniao, requer seja consolidado os
termos do acordo, na forma aqui apresentada e, havendo
consenso dos demais participantes da Comissao Especial, seja
devidamente homologado por essa Suprema Corte, para fins de
orientacao e direcionamento da atuagao de todos os atores
envolvidos, inclusive o0s o6rgaos do SUS, na esfera
administrativa, e os demais atores desse tipo de demanda
(0rgaos da Defensoria Publica e do Ministério Publico,
advogados, pacientes e médico prescritor).

Ademais, com o intuito de conferir seguranga juridica a
decisdao final, requer que as cldusulas do acordo sejam
transformadas em tese de repercussao geral, com o alcance e
efeito vinculante proprio desse instituto processual, nos termos
do art. 927, inciso 111, do CPC.

Outrossim, requer que, na fixagao da tese de julgamento
do Tema n® 1234, haja disposi¢ao expressa, no sentido de que
esta prevalece sobre a tese firmada no Tema n® 793, a fim que
nao haja espago para supervenientes davidas interpretativas a
esse respeito da competéncia jurisdicional.

Por fim, objetivando a rdpida uniformizagao e aplicacdo
do entendimento jurisprudencial acerca da tese a ser firmada no
Tema n® 1234, requer a Uniao, excepcionalmente, por se tratar
de agdes envolvendo o direito a saide, que nao podem ter seu
rapido tramite prejudicado por questdes de natureza
processual, que se fixe desde logo uma hipotese excepcional a
incidéncia do art. 988, § 5° II, do CPC, viabilizando-se a
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abertura imediata da via da reclamacao a Suprema Corte contra

as decisdes que descumprirem as diretrizes fixadas”. (eDOC
466).

Da leitura atenta do pedido da Uniao, considero que o sistema
estruturar-se-4 mais direcional e univoco acerca do entendimento desta
Corte, se for adotada a solucao contida no art. 103-A da CF, diante da
existéncia de, pelo menos, 5 teses de repercussao geral que esta Corte tem
apreciado nos ultimos anos sobre o assunto medicamentos fornecidos
pelo SUS (temas 6, 500, 793, 1.161 e, agora, 1.234), somada a abrangéncia
dos fluxos que foram pactuados (medicamentos incorporados e nado
incorporados) entre todos os interessados, em governanca colaborativa,
por meio dos métodos autocompositivos do conflito posto a apreciagao
da jurisdicao constitucional, abarcando diretamente o tema 793.

Desse modo, para que o acordo possa ser cumprido por todos os
atores que o firmaram e para que haja efetivamente a busca pelo seu
cumprimento em todas as esferas de poder, inclusive na Administragao
Publica em ambito nacional em todos os seus orgaos diretos ou indiretos,
proponho que as teses sejam transformadas em sumula vinculante,
voltada a espraiar “efeito vinculante em relacio aos demais 6rgdos do Poder
Judicidrio e a administracdo publica direta e indireta, nas esferas federal,
estadual e municipal”, inclusive os Conselhos profissionais de classe que
terdo a obrigatoriedade de exercer o controle ético da prescricao do
profissional responsavel por prescrever o medicamento em face do SUS,
incluindo o pedido administrativo.

Consequentemente, proponho que as teses ora fixadas sejam
transformadas em enunciados de sumula vinculante, na forma do art.
103-A da Constituicao Federal, com a seguinte redacao:

“O pedido e a andlise administrativos de fAirmacos na rede
publica de saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais) devem
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observar os termos dos 3 (trés) 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)".

Para que ndo ocorram duvidas quanto ao precedente a ser seguido e
diante da continéncia entre dois paradigmas de repercussao geral, por
reputar explicitado de forma mais clara nestes acordos interfederativos,
que dispoem 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.

No que diz respeito aos produtos de interesse para satide que nao
sejam caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e
equipamentos médicos, bem como nos procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, insta esclarecer que nao
foram debatidos na Comissao Especial e, portanto, ndo sao contemplados
neste tema 1.234, indeferindo, consequentemente, o pedido contido no
eDOC 491.

3) Fase de implementacdo do acordo

E de bom alvitre salientar que os atos tidos como desdobramentos
da autocomposicao serao objeto de acompanhamento por esta Corte,
propondo-se a permanéncia da fiscalizagdo do cumprimento deste
acordo, tendo em vista que existem pontos pendentes, os quais ainda
carecem de implementacao, a exemplo da plataforma nacional, a qual,
apos o inicio da operacionalizacdo, sera gerida em governanga
colaborativa em rede entre todos os Entes Federativos, representados na
CIT, intermediado pelo CNJ (Fonajus), incluindo setores representativos
da sociedade civil.

Nesses casos envolvendo governanca judicial de uma politica
publica ainda em modificacdo (plataforma e questdes envolvendo
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precificagio de medicamentos na Anvisa), entende-se que deve ser
adotado um modelo judicial aberto e dialégico com a utilizacdo de
ferramentas processuais adequadas para o enfrentamento das questoes
faticas imbrincadas desdobradas na execugao do acordo. Nao é por outro
motivo que Colin Diver defende, por exemplo, a nomeacao de experts
para auxiliar os Tribunais na fase de implementagao, inclusive para fins
de supervisao quanto ao grau de cumprimento da decisao (DIVER, Colin.
Judge as political powerbrokers: superintending structural change in public
institutions. In: Virginia Law Review , v. 65, p. 105, 1979).

A doutrina norte-americana também entende ser possivel a
indicacdo de monitores responsaveis pela medicao dos niveis de
implementacao das decisoes judiciais (BUCKHOLZ, Robert E. et alli . The
remedial process in institutional reform litigation. In: Columbia Law Review , v.
78, n. 784, p. 828, 1978).

Na Colémbia e na fndia, as Cortes de tais paises também adotaram a
pratica de nomeagao de comissoes de acompanhamento ou comissoes
sociojuridicas responsaveis por realizar inspec¢des judiciais, além de
coletar informacgOes e evidéncias sobre questOes essenciais para a
execugao das decisdes. (GURUSWAMY, Menaka; ASPATWAR, Bipin.
Access to justice in India: The jurisprudence (and self-perception) of the Supreme
Court. In: MALDONADQO, Daniel Bonilla. Constitutionalism of the Global
South: The Activist Tribunals of India, South Africa and Colombia . New York:
Cambridge University Press, 2013, p. 351).

Tive a oportunidade de conversar com o Presidente do Tribunal
Regional Federal da 4° Regiao, Desembargador Federal Fernando
Quadros da Silva — a quem publicamente agradeco pelo desprendimento
e parabenizo pelo espirito publico —, o qual autorizou a cessao da equipe
de TI do aludido Tribunal, bem como do framework de programacao de
sistema da ferramenta eletronica para a criacao de futura plataforma, em
cumprimento do item 5 e seus subitens 5.1 a 5.4 dos termos do que foi
aprovado na Comissao Especial, tendo em vista o trabalho ja
desenvolvido na Subcomissao de TI, nestes autos.
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Sendo assim, inicialmente, concedo prazo até o final deste
semestre judicidrio (19 de dezembro de 2024), para que a equipe de TI
do TRF da 4® Regido, conjuntamente com a Subcomissao de TI (da qual
prorrogo o prazo de funcionamento e seus membros, podendo ser
alterados pelos Orgaos publicos), operacionalize e ponha em
funcionamento o prototipo da plataforma nacional de dispensacao
nacional e padronizada de medicamentos, de acordo com os termos do
acordo e dos fluxos aprovados na Comissao Especial, conjuntamente
com os profissionais técnicos de TI que representam os Entes
Federativos na CIT, ou seja, os representantes do Ministério da Saude,
Conass e Conasems que participaram da Subcomissio de TI,
executando os comandos descritos no item 5 e seus subitens 5.1 a 5.4
nos termos do que foi aprovado na Comissao Especial.

Consigno que, até que sobrevenha a implementacao da plataforma,
os juizes devem intimar a Administracao Publica para justificar a
negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do
presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissao Especial, de modo a
viabilizar a andlise da legalidade do ato de indeferimento.

Ressalto que a criagao da plataforma ficara a cargo da equipe de TI
do TRF da 4* Regiao, sob a conducgao, coordenagao e supervisao 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 estabelecerdao as “regras de
negocio” e as balizas minimas para a construcao da plataforma, mediante
acompanhamento da Conselheira Supervisora do Fonajus, Conselheira
Daiane Nogueira de Lira, repassando-as, ap0s sua criagao e fase de testes,
ao Conselho Nacional de Justica, que centralizarda a governanca
colaborativa em rede com os 6rgaos da CIT do SUS, conjuntamente com
as demais institui¢coes que envolvem a judicializacao da satide publica,
em dialogo com a sociedade civil organizada.

A plataforma nacional podera ser uma das portas de entrada da
Rede Nacional de Dados em Satude (RNDS) e repositorio das informagoes
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pertinentes a judicializacdo da saude constantes na Rede Nacional de
Dados de Satde quando guardarem correlacdo com as fases
administrativa e judicial da satide publica.

Do mesmo modo, em razao de alteragao regulatdria pela Anvisa, no
que diz respeito a precificagdo de medicamentos de alto custo, considero
que serao objeto de acompanhamento e fiscaliza¢ao, por este relator, na
fase de implementagao do acordo, diante de diversos estudos sobre o
tema, citando-se, entre outros, o relatorio produzido, em 2019, pelo grupo
Direito e Pobreza do Departamento de Direito Comercial da USP, sob a
coordenacao do Prof. Calixto Salomao Filho e Carlos Portugal Gouvéa,
tendo como pesquisadores Gabriel Caser dos Passos, Giuliano Giuzio,
Matheus Yoshio Gois Sumida e Raul Cabral, intitulado “Abuso de Direito
Patentdrio e Pratica de Precos Abusivos no Caso Hepatite C e Sofosbuvir”, além
do artigo cientifico de Daniel Wei Liang Wang (WANG, Daniel Wei
Liang. Revisitando dados e argumentos no debate sobre judicializacao da
saude. REI - Revista Estudos Institucionais, [S. 1.], v. 7, n. 2, p. 849-869,

2021. DOL: 10.21783/rei.v7i2.650. Disponivel em:
https://www .estudosinstitucionais.com/REI/article/view/650. Acesso em:
16.6.2024).

Igualmente, em razao da necessidade de alteragao legislativa acerca
do procedimento de andlise da Conitec, considero que resta, nesta
demanda, abertura para reflexdes futuras acerca da discussao sobre a
forma de incorporacao de novas tecnologias no SUS, por meio de
modificagoes legislativas na Lei 12.401/2011 e formas de cumprimento da
Lei 8.080/1990, que demandam maior aprofundamento na fase de
acompanhamento nestes autos.

Essas reflexdes podem contemplar inclusive modificag¢oes estruturais
no procedimento de incorporagao também para a saude suplementar,
tendo em vista a aproximagao entre os modelos engendrada por recente
modificagoes na Lei 9.656/1998. Semelhante alinhamento procedimental
poderia viabilizar, por exemplo, a unificacdo da fase de precificacao de

medicamentos, que seria efetuada de forma conjunta para os setores
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publico e privado.

Quanto as cldusulas terceira e quarta do acordo extrajudicial
firmados pelos Entes Federativos, no ambito extrajudicial, ora apreciado,
no sentido de condiciona-lo a prazo de revisao, a tinica possibilidade de
chanceld-las € permitir que possam ocorrer modificagdes no referido
acordo extrajudicial, desde que os Entes Federativos alcancem consenso e
ocorra a devida homologacao pelo Supremo Tribunal Federal para que a
alteracao possa ser dotada de eficacia plena (eDOC 446). Até que isso
ocorra, todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

4) Resumo dos fluxos aprovados na Comissdo Especial

Para fins de facilitar a compreensao do acordo e os fluxos aprovados
na Comissao Especial segue a transcricao daquilo que foi objeto de
aprovagao naquele Colegiado como método autocompositivo na
jurisdicao constitucional:

MEDICAMENTOS
PREVISTOS NA POLITICA EXCETO: NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS - ONCOLGGICOS; ) PUBLICA DO SUS
- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESPECIFICO;
- PRODUTOS NAO CONSIDERADOS MEDICAMENTOS PELA ANVISA.
INCORPORADOS NAO INCORPORADOS
F
2= £ _ TS 1 5 Medicamentos previstos nos
Disponibilizados Em‘m de Medicamentos com N— pcoTs para outras finalidades
SR ~ disponibilizacao’ recomendagdo desfavoravel — (CID ou critérios diferentes)
da CONITEC
i i Dentro do prazo Fora do prazo Medicamentos sem registro
Previsto gm Protocolo ou listagem lagal P Iegaf T Gy N o ANVISA
dgssenc:al ol chPIemeztlar de . recomendagao favoravel da A
medicamentos, inclusive medicamentos i -
; CONITEC e decisdo pendente Medicamentos off label2 sem
Gy RS E R AT s B ou negativa de incorporagao “—— PCDT ou que ndo integre listas
Ministério da Saide ou em componente a0 co(r‘nponente bgsico
basico da RENAME Medicamentos ainda ndo )
- Lein® - =
(PCDT - Lei n° 8.080: Arts. 19-M, 19-P e 19-T, Inc. I) avaliados pela CONITEC Medicamentos em relacdo aos

quais hd alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS

Considera-se incorporado em processo de disponibilizagdo o medicamento apos a publicagdo de portaria de incorporagao pelo Ministério da Satide, de que trata o Art. 19-R da Lei n° 8.080/1990.

2Medicamentos off label, seja em protocolo do Ministério da Salde, seja do componente bésico da RENAME (Lei n° 8.080: Art. 19-T, Parag. Unico, Inc. 1) ou previstos em listas complementares de
medicamentos dos entes publicos. Uso off label de medicamentos registrados no Brasil: compreende o uso intencional em situagGes divergentes da bula de medicamento registrado na Anvisa, com
finalidade terapéutica e sob prescricdo. Pode incluir diferengas na indicagdo, faixa etaria/peso, dose, frequéncia, apresentacdo ou via de administragdo. (RDC ANVISA n® 406, Art. 2°, Inc. XXXI)

4.1) Medicamento incorporado: deverd ser observada a atribuicao
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de responsabilidade definidas em autocomposi¢ao nesta Corte, dividida
por medicamentos incluidos no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) ou Componente Estratégico da Assisténcia

Farmaceéutica (CESAF), da seguinte forma, em regra:

AUDIENCIA TEMA 1234 - 21 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADOS - CEAF

CEAF

Componente Especializado

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGCAO DISTRIBUICAO DISPENSACAO

GRUPO 1A UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO ESTADO*
[ ULLRT: UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*

ESTADO ESTADO i ESTADO ESTADO ESTADO*

m TRIPARTITE** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO

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

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

***Em situagOes previstas em legislacao especifica, a aquisicdo, a programacao e a distribui¢do poderdo ser da Unido (kit calamidade, saude da
mulher, insulinas, entre outros), com observacao e que a distribui¢do para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

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

Nota 2: No caso de fornecimento de medicamentos a populac¢do indigena, em quaisquer dos grupos acima, a responsabilidade é da Unido, nos
termos da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 4/2017.

a) Grupo 1A do CEAF: Competéncia da Justica Federal e
responsabilidade de custeio total da Unidao, com posterior ressarcimento
integral aos demais entes federativos que tenham suportado o 6nus
financeiro no processo, salvo se tratar de ato atribuido aos Estados na
programagao, distribuicao ou dispensacao;
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AUDIENCIA TEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF eVl (el ]

Manifestacdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugio, a Administragdo devera analisar o pedido inicial ou de renovagio da continuidade do
tratamento a luz do caso concreto e da pactuagao da politica publica;

ACOMPANHAME . — i & - " - ——— e — X
ADMINISTRATIVO 2) No caso de deferimento da autorizagdo da dispensagdo, mas com 6bices para dispensagdo, o ente plblico deverd justificar a causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justiga Federal, diante da concordancia de que a Uniao deve compor o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Unido***, caso os demais entes
federativos sejam responsabilizados pelo fornecimento do medicamento no processo judicial, salvo se tratar de ato atribuido aos estados.
0(a) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

« INCISO I: O(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuigdo do medicamento, especificamente do caso dos autos,
determinando o fornecimento em face de qual ente plblico deve fornecé-lo (Unido, em regra, ou estado, nas hipéteses previstas no préprio fluxo).
INCISO I1-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisigao, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente
federativo que suportou o 8nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendag¢do CNJ n°® 146/2023, com possibilidade de aplicagdo de multa em
caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situagdo, eventuais discussdes sobre o preco do
medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do firmaco ao
Jjurisdicionado.
INCISO II-B: 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 incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de prego 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 CNJ n° 146/2023. Sob nenhuma hipétese poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.
INCISO ll1: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente publico originalmente responsavel, o juiz podera redirecionar aos demais entes que compoem o
polo passivo.
INCISO IV-A: Inexistindo ressarcimento administrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o(a) magistrado(a) deverd, a critério do ente federativo que
cumpriu a determinagao judicial, nos préprios autos determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a fundo ou o depésito em conta judicial,
nos termos do art. 17 da Recomendagdo recentemente aprovada pelo CNJ.

+ INCISO IV-B: No caso da Unido custear a obrigacdo dos outros entes federados, sera determinado o ressarcimento.
Neste grupo, a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia pactuagdo dos termos do art. 67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 2.

ANALISE
ADMINISTRATIVA*

*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugo para Instrucdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras..
**Para os estados concordarem com tal solugdo, é fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via fundo a fundo (FNS e FES).

b) Grupo 1B do CEAF: Competéncia da Justica Estadual e
responsabilidade de aquisicao pelo Estado-membro (financiamento pela
Uniao), diante de a regra de reparticao de competéncias do SUS atribuir
ao Ente estadual a aquisi¢do, programacgao, distribui¢do e dispensagao,
com posterior ressarcimento na hipdtese de o(a) juiz(a) redirecionar ao
ente municipal. Havera ressarcimento posterior pela Uniao no caso de
auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal, em situagao
devidamente comprovada (Portaria Consolidagao 2/2017). Em qualquer

situacao, a competéncia permanecera na Justica Estadual;
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AUDIENCIA TEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF [Vl {ol]:)

Manifestagdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugéo para instrugdo, a Administracao devera analisar o pedido inicial ou de renovacao da continuidade
do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagao da politica publica;

LYo VLN RIS Aol 2) No caso de deferimento da autorizacdo da dispensagdo, mas com 6bices para dispensacdo, o ente puablico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Estadual, diante da concordancia de que a Unido nao deve compor o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Unido**, no caso de
auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.
0(a) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

* INCISO I: O(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuigdo do medicamento, especificamente do caso dos
autos, determinando o fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo (a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia
pactuacdo dos termos do art. 67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2).

INCISO Il-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisi¢do, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo que suportou o dnus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, §2°, da Recomendagao CN) n° 146/2023, com
possibilidade de aplicagdo de multa em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer
situagéo, eventuais discussdes sobre o prego do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de
empecilhos para o fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.

INCISO 11-B: Nessa situagdo anterior, o(a) magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢o 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 Recomendagdo CNJ n° 146/2023, considerando a ratio decidendi extraida da tese do Tema 1.033 da sistematica
da repercussdo geral.

* INCISO IlI: 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.

ANALISE

ADMINISTRATIVA*

*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugdo para Instrugdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para os estados concordarem com tal solugdo, ¢ fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via fundo a fundo (FNS e FES).

¢) Grupo 2 do CEAF: Competéncia da Justica Estadual e
responsabilidade de custeio total pelo Estado-membro, diante de a regra
de repartigao 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;

AUDIENCIA TEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF [IIENTEIN

Manifestacdo motivada:
ADMINISTRATIVA* 1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugdo, a Administracao devera analisar o pedido inicial ou de renovagao da continuidade
do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagdo da politica publica;

Y]V EPYENa(e BN 2) No caso de deferimento da autorizacdo da dispensagdo, mas com 6bices para dispensacdo, o ente publico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticdo de competéncias do SUS, com concordancia de que a Unido ndo deve compor o polo passivo.
0 magistrado devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessi te:

¢ INCISO I: O juiz devera analisar, & 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 ptblico deve fornecé-lo (a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia pactuacao dos
termos do art. 67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2).
INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisigdo, o juiz devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao
ente federativo que suportou o énus de forneci 0 nos autos, indo o art. 11, §2°, da Recomendacgdo 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 situagdo, eventuais
discussdes sobre o prego do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o
fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.
INCISO 1I-B: Nessa situagdo anterior, o magistrado devera determinar 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
prego de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra ptblica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como

ANALISE

previsto na parte final do art. 9° na Recomendagdo CNJ n°® 146/2023. Sob nenhuma hipétese poderd haver pag o judicial as p fisicas/juridicas
acima descritas em valor superior ao teto do PMVG.
* INCISO llI: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente publico original resp avel, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que

compde o polo passivo.

*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugdo para Instrugdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.

d) Grupo 3 do CEAF: Competéncia da Justica Estadual, diante de a

regra de reparticaio de competéncias do SUS atribuir aos Municipios a
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aquisi¢ao, programacgao, distribuicao e dispensagao, com ressarcimento
de acordo com a divisao pactuada pela CIT, posteriormente pela Uniao,
tao somente no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este

ente federal;

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAE [JETTENN

Manifestacdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugdo para instru¢do, a Administracdo devera analisar o pedido inicial ou de renovagdo da continuidade
do tratamento a luz do caso concreto e da pactuacao da politica publica;

LAl LU RV el 2) No caso de deferimento da auterizagdo da dispensagdo, mas com obices para dispensagdo, o ente publico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticdo de competéncias do SUS, com concordancia de que a Unido ndo deve compor o polo passivo, com
ressarcimento de acordo com a divisdo pactuada pela CIT posterior pela Unido**, no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.
0 magistrado devera obrigatoriamente seguir os segui passos, sucessi e:

« INCISO I: O(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade, especifi o ato istrativo frente a situagdo trazida no caso dos autos, determinando
o fornecimento em face do municipio ou Distrito Federal (a responsabilidade do ente estadual fica condicionada a prévia pactuagdo dos termos dos arts. 39 e 41 da
Portaria de Consolidagao GM/MS n° 2, Capitulo Il, Tituloe I11).

INCISO [I-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisi¢do, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente
federativo que suportou o onus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, paragrafo 2° da Recomendagdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicagao de
multa em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situagdo, eventuais discussdes sobre o
prego do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao
jurisdicionado.

INCISO I1-B: 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 incorporagao na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de prego 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 poderd haver pag judicial as p fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.

INCISO 11I: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente publico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que compéde o
polo passivo.

ANALISE

ADMINISTRATIVA*

*As respostas administrativas poderao ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugao para Instrugdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para os municipios concordarem com tal solucdo, é fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via fundo a fundo (FNS, FES e FMS) ou outra alternativa a ser pactuada
administrativamente.

e) CBAF: Competéncia da Justica Estadual, diante de a regra de
reparticao de competéncias do SUS atribuir aos Municipios a aquisigao,
programacao, distribuicdo e dispensagao, com ressarcimento de acordo
com a divisao pactuada pela CIT, posteriormente pela Unido, tao somente
no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal;

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADOS - CBAF

CBAF FINANCIAMENTO AQUISICI.\O PROGRAMA(;T\O DISTRIBUIQRO DISPENSACT\O
Componente Bésico

>
>

Medicamentos® TRIPARTITE* MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIP10** MUNICIPIO**

TAnexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterapicos e medicamentos homeopaticos conforme Farmacopeia Homeopética Brasileira 3*
edicdo.

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

**Em situacdes previstas em legislacdo especifica, a aquisi¢do, a programacao e a distribuicdo poderdo ser da Unido (kit calamidade, saude da
mulher, insulinas, entre outros), com observacao e que a distribuicao para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipotese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.
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",

Excecao desta alinea “e”: Além dos repasses de recursos
financeiros, a CGAFB/DAF ¢ responsavel pela aquisicao
centralizada e distribuicao dos itens: Clindamicina 300 mg e
rifampicina 300 mg, exclusivamente para tratamento de
hidradenite supurativa moderada; Insulina humana NPH,
insulina humana regular; itens que compdem o Programa
Satide 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 Federacdo atingidas por
desastres.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CBAF R[N 113 ) (o33

ANALISE Manifestagcdo motivada:
MINISTRATIVA* 1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugao, a Administra¢ao devera analisar o pedido inicial ou de renovacao da continuidade
do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagdo da politica pablica;
LY VPNV IAG (ol 2) No caso de deferimento da autorizagdo da dispensagdo, mas com dbices para dispensacdo, o ente ptblico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justi¢a Estadual, diante da regra de reparticao de competéncias do SUS, com concordancia de que a Uniao nao deve compor o polo passivo, com
ressarcimento de acordo com a divisdo pactuada pela CIT posterior pela Unido**, no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.
O(a) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

+ INCISO I: O(a) juiz(a) devera analisar, & luz do controle de legalidade, especificamente o ato administrativo frente a situagdo trazida no caso dos autos, determinando
o fornecimento em face do municipio ou Distrito Federal (a responsabilidade do ente estadual fica condicionada a prévia pactuagio dos termos dos arts. 39 e 41 da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 2, Capitulo II, Titulo IlI).

INCISO II: O(a) magistrado(a) deverd, em caso de ndo fornecimento in natura pelo ente publico, seguir o disposto no art. 10 e paragrafos da Recomendagdo CNJ n°
146/2023.

INCISO llI-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisigdo, o(a) juiz(a) deverd determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente
federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, parag. 2° da Recomendagdo CNJ n® 146/2023, com possibilidade de aplicagao de multa
em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis (arts. 139 e 497 do CPC). 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.

INCISO 111-B: 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 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 Recomendagdo CNJ n° 146/2023. Sob nenhuma hipétese podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.

INCISO IV: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente pablico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que compde o
polo passivo.

*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolu¢do para Instrugdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para os municipios concordarem com tal solugao, € fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via fundo a fundo (FNS, FES e FMS) ou outra alternativa a ser pactuada
administrativamente.

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 distribuicao e dispensacao).

Para os casos de tuberculose resistente, a dispensacgao
também ¢ realizada por centros de referéncias e hospitais
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federais.

E digno de registro que a dispensacio sera de
responsabilidade dos Municipios nos seguintes programas: (i)
Tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de
chagas, cdlera, esquistossomose, filariose, meningite, micoses
sistémicas, tracoma, influenza, doenga falciforme, combate ao
tabagismo, suplementacao de vitamina A em criangas: acesso
em farmdcias e dispensarios integrados as UBS; e farmadcias
publicas municipais nao integradas fisicamente as UBS; (ii)
HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmdcias e dispensarios
integrados as UBS; farmdcias publicas municipais nao
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 pré-coagulantes para doengas hematoldgicas:
acesso em hemocentros e hemontcleos; (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 administragao ¢ realizada em outros
locais, como os hospitais publicos e centros de especialidades.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADOS - CESAF

CESAF FINANCIAMENTO AQUISI(;;\O PROGRAMA(;I“\O DISTRI BUICf\O DISPE NSA(;AO
Componente Estratégico

>
L4

ESTADO/

t - % = = %
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO MUNICiPIO*

Anexo | da RENAME.

*Para 0s casos de tuberculose resistente, a dispensacdo também é realizada por centros de referéncias e hospitais federais.
Nota: Dispensacdo de responsabilidade dos municipios nos seguintes programas:

* Tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenca de chagas, cdlera, esquistossomose, filariose, meningite, micoses sistémicas, tracoma, influenza, doenca
falciforme, combate ao tabagismo, suplementacdo de vitamina A em criangas: acesso em farmarcias e dispensdrios integrados as UBS; e farmdcias publicas
municipais ndo integradas fisicamente as UBS.

o HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmacias plblicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS; e, em
alguns casos, unidades dispensadoras de servi¢os de outros tipos de complexidade, como hospitais ou centros de especialidades.

+ Hemoderivados e prd-coagulantes para doencas hematolégicas: acesso em hemocentros e hemondcleos.

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

* Vacinas: acesso em UBS; e, em alguns casos, a administragao é realizada em outros locais, como os hospitais pablicos e centros de especialidades.
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AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CESAF J[2s] (#0712 1y o 1]

Manifestacdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugao para instrugdo, a Administragao devera lisar o pedido inicial ou de renovagao da continuidade do tratamento a luz
do caso concreto e da pactuagdo da politica publica;

ANALISE
ADMINISTRATIVA*

ACOMPANHAMENTO
ADMINISTRATIVO

2) No caso de deferimento da autorizacdo da dispensacao, mas com dbices para dispensacdo, o ente piiblico devera justificar a causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Federal, diante da concordancia de que a Unido deve compor o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Unido**, caso os demais entes federativos
sejam responsabilizados pelo fornecimento do medicamento no processo judicial, salvo se tratar de ato atribuido aos estados e municipios.
O(A) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os segui passos, suc

* INCISO I O(a) juiz(a) devera analisar, & luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribui¢do do i 1to, especif do caso dos autos, determinando o
fornecimento em face da Unido, em regra (ou estado/municipio, nas hipéteses previstas no préprio fluxo).

« INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicao, o(a) juizfa) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo
que suportou o Snus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, pardg. 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 I i eventuais di sobre o prego do medicamento, a cargo
dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.

* INCISO II-B: Nessa situacdo anterior, o(a) magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego 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 j& praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomendagéo CNJ n°
146/2023. Sob nenhuma hipétese podera haver p 0 judicial as p fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, tendo em vista a necessidade de
preservagdo de recursos sociais para o cumprimento do dever de salide publica previsto na Constituicdo Federal, conforme decidido pelo STF no exame do Tema 1033 da
Repercussao Geral.

* INCISO Iii: Caso haja i ibilidade de forneci em face do ente publico originalmente responsével, o(a) juiz(a) poder4 redirecionar aos demais entes que compdem o polo
passivo.
« INCISO IV: Em razdo das caracteristicas logisticas deste componente (aquisi¢do, programagao, distribuiggo, ar 1to e disp géo), é p que as idas previstas nos

incisos II-A e 1I-B sejam inviaveis, considerando que alguns medicamentos s6 podem ser adquiridos pela Unido, o(a) magistrado(a) devera priorizar técnicas autocompositivas
(Recomendacg@o 100/2021 do CNJ).
* INCISO V: Inexistindo ressarcimento administrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o(a) magistrado(a) devers, a critério do ente federativo que cumpriu a
determinag@o judicial, nos préprios autos determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a funde ou o depésito em conta judicial, nos termos do art. 17 da
o ri aprovada pelo CNJ.
« INCISO VI: No caso da Unido custear a obrigagdo dos outros entes federados, sera determinado o ressarcimento.
*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugdo para Instrugdo e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para os estados concordarem com tal solugao, é fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via fundo a fundo (FNS e FES)

Calha mencionar as exce¢des para todas as alineas anteriores: (i)
em situagdes pontuais previstas em legislacao especifica, a aquisicao, a
programacao e a distribuicio de medicamentos previstos no Grupo 3
poderao ser da Unido (kit calamidade, satide da mulher, insulinas, entre
outros), com observacao de que a distribui¢ao para os Municipios é de
responsabilidade dos Estados. Sob nenhuma hipdtese, envolvendo tais
itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal; ou (ii)
no caso de fornecimento de medicamentos a populagao indigena, em
quaisquer dos grupos acima (1A, 1B, 2 e 3), a responsabilidade sera da
Uniao, nos termos da Portaria de Consolidacao GM/MS n® 4/2017, com
deslocamento para a Justica Federal.

Atuacdo da Administracio Publica na integra do item 4.1: as
respostas administrativas poderao ser deferimento, indeferimento,
devolugdo para Instru¢cdo e impossibilidade/inviabilidade de
fornecimento, em regra. No caso de indeferimento ou deferimento da
autorizacdo da dispensac¢do, mas com Obices para dispensagdo, o ente
publico devera justificar a causa/motivo. Os Conselhos profissionais
exercerao o controle ético da prescricao, em caso de medicamento que
seja prescrito fora da politica publica do SUS, analisando a reiteracao da
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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 Codigo de
Ftica Médica - Resolugdto CFM 2.217/2018 - Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 19.6.2024).

Atuacao do Poder Judiciario na integra do item 4.1: O(a) juiz(a)
deverd 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. Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisi¢ao, 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 Recomendacao CNJ n® 146/2023, com
possibilidade de aplicacao de multa em caso de descumprimento em face
do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em
qualquer situagao, eventuais discussoes sobre o preco do medicamento, a
cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, nao
podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao
jurisdicionado.  Nessa 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 incorporagao 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 CNJ n® 146/2023, considerando a ratio decidendi extraida
da tese do tema 1.033 da sistematica da repercussao geral. Caso haja
impossibilidade de fornecimento em face do ente publico originalmente
responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao(s) outro(s) ente(s) que
compoe(m) o polo passivo.

4.2) Medicamento nao incorporado (incluindo oncoldgico) cujo
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tratamento anual custe igual ou mais de 210 saldrios minimos:
competéncia da Justica Federal e responsabilidade integral da Uniao, com
posterior ressarcimento integral ao Estado, caso este venha a arcar com o
tratamento.

4.3) Medicamento nao incorporado cujo tratamento anual custe
mais que 7 salarios minimos e menos que 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 nao incorporados).

4.4) Medicamento ndo incorporado cujo tratamento anual custe
igual ou menos que 7 salarios minimos: competéncia da Justi¢a Estadual
e custeio pelo Estado, com posterior ressarcimento ao Municipio caso
tenha arcado com o valor no processo judicial e ressalvada eventual
pactuagao, em sentido contrdrio, no ambito das Comissoes Intergestores
Bipartite.

Atuacdo da Administracio Publica nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: as
respostas administrativas poderao ser deferimento, indeferimento,
devolugdo para Instru¢cdo e impossibilidade/inviabilidade de
fornecimento, em regra. No caso de indeferimento ou deferimento da
autorizacao da dispensacao, mas com Obices para dispensacdo, o ente
publico devera justificar a causa/motivo. Os Conselhos profissionais
exercerao o controle ético da prescri¢ao, em caso de medicamento que
seja prescrito fora da politica publica do SUS, analisando a reiteragao da
conduta do profissional prescritor, podendo exercer seu poder-dever em
caso de desvio ético.

A Administragao poderd, se for o caso: (A) solicitar ao médico
assistente a elaboracao de um relatorio circunstanciado acerca do
itinerdrio terapéutico prévio, considerando as alternativas terapéuticas
existentes no SUS e discriminando as condig¢des clinicas para a indicagao

terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranca do paciente, a
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centralidade na pessoa, o valor em saude, e também os principios
sistémicos da universalidade, equidade e integralidade; (B) negar o
fornecimento de forma motivada, salvo na situacao de: (i) haver decisao
de incorporagao do Ministério da Satde (situagao em que o medicamento
deve ser analisado a luz do fluxo administrativo dos farmacos
incorporados, tal como previsto na politica pablica do SUS); (ii) existir
nova analise posterior pela Conitec, no sentido da recomendagao da
incorporacgao, seguida de decisao de incorporacao pelo Ministério da
Saude (situacdo em que o medicamento deve ser analisado a luz do fluxo
administrativo dos farmacos incorporados, tal como previsto na politica
publica do SUS); (iii) ocorrer fornecimento por meio de protocolo
complementar pelos demais Entes Federativos (RESME ou REMUME),
devendo ser a este requerido; (iv) ocorrer encaminhamento aos métodos
extrajudiciais de resolugao de conflitos (conciliacdo, mediagao entre
outros), onde houver e a critério da administracao.

Acompanhamento administrativo nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: Em caso
de negativa de medicamento com recomendagao desfavoravel da
Conitec, em regra, a decisao administrativa deverd indicar substituto
terapéutico no SUS, por meio de analise técnica fundamentada por setor
ou O6rgao técnico colegiado, onde houver, conforme arranjos
interinstitucionais existentes ou a serem implementados posteriormente.

Em caso de negativa de medicamento com recomendacgao favoravel
da Conitec e decisao pendente de incorporacao no ambito do SUS: 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
pendente no ambito do SUS e indicar substituto terapéutico ja
incorporado, se existir, 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.

Na situacdao de medicamento com recomendacao favoravel da
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Conitec e decisao negativa de incorporagao no ambito do SUS: O ente
publico deverd comunicar ao paciente, ou a seu representante legal, e ao
profissional = prescritor-assistente os fundamentos da decisao
administrativa, embasada na negativa administrativa do Ministério da
Satude, e indicar substituto terapéutico ja incorporado, se existir, 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.

Na situacao de medicamentos ainda nao avaliados pela Conitec, com
o intuito de padronizagao nacional e para os fins do inciso I do § 1° do art.
19-R da Lei 8.080/1990, os drgaos de coordenagao nacional do MPF, da
DPU e de outros 6rgaos técnicos de carater nacional poderao apresentar
pedido de andlise de incorporagao de medicamentos no ambito do SUS,
que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a andlise
técnica dos drgaos envolvidos no procedimento administrativo usual
para a incorporagao, quando observada a existéncia de demandas
reiteradas.

Em caso de negativa de medicamento, inexistindo anadlise da
Conitec, em regra, a decisao administrativa deverd indicar substituto
terapéutico no SUS, se existir, por meio de analise técnica fundamentada
por setor ou Orgao técnico colegiado, onde houver, conforme arranjos
interinstitucionais existentes ou a serem implementados a posteriori.

Atuacdo do Poder Judicidrio nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: Sob pena de
nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1%, V e VI, c/c art. 927, 1II, §1°,
ambos do CPC):

(i) o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessao 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 tao somente verificar se o ato administrativo
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especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas
presentes na Constitui¢do Federal, na legislacao 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 nao
incorporagao e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao sendo possivel
incursaio no mérito administrativo, ressalvada a cognicao do ato
administrativo discriciondrio, 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.

(iii) tratando-se de medicamento nao incorporado, € do autor
da acao o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em
Evidéncias, a seguranca e a eficdcia do farmaco, bem 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 decisao da STA 175-AgR, nao basta a simples
alegacao de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de
relatorio médico, sendo necessaria a demonstragao de que a opiniao 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 aquisicao,
o(a) juiz(a) deverd 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 Recomendacao CNJ n® 146/2023,
com possibilidade de aplicacao de multa em caso de descumprimento em
face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis.
Em qualquer situagao, eventuais discussoes sobre o prego do
medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e
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representantes, nao podem servir de empecilhos para o fornecimento do
farmaco ao jurisdicionado.

(vi) nessa situacdo anterior, o(a) magistrado(a) devera
determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego
com desconto, proposto no processo de incorporacao 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 Recomendagao CNJ n® 146/2023. Sob nenhuma hipdtese poderd 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) poderd redirecionar
aos demais entes que compoem o polo passivo.

(viii) inexistindo ressarcimento administrativo e comprovada a
responsabilidade da Unido, o magistrado devera, a critério do ente
federativo que cumpriu a determinacdo judicial, nos préprios autos
determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo
a fundo ou o depdsito em conta judicial, nos termos do art. 17 da
Recomendac¢ao CNJ n® 146/2023.

(ix) no caso de a Unido custear a obrigacdao dos outros entes
federados, serd determinado o ressarcimento na forma pactuada nos
acordos extrajudiciais.

4.5) Em relacao a medicamentos nado registrados na Anvisa: aplica-
se o tema 500 da sistematica da repercussao geral, de modo que a
competéncia remanesce sendo da Justica Federal, independentemente do
valor do farmaco.

4.6) Em relacao aos medicamentos prescritos off label (tal como
definido acima): aplicam-se integralmente todas as teses envolvendo o
presente tema 1.234.

Eis uma breve sintese do que pode ser extraido dos fluxos que

73

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo DOCC-4662-939A-4F1A e senha CB66-3DCD-674F-1BA7



RE 1366243/ SC

foram pactuados na Comissao Especial.

Em razao de terem sido debatidos na Comissao Especial, mas sem
conclusao final propositiva, procede-se, na sequéncia, a definicao dos
temas faltantes, adotando as mesmas balizas outrora fixadas nos
demais pontos pactuados pelos Entes Federativos.

4.7) Medicamento incorporado mas ainda nao disponibilizado, em
razdo de nao ter decorrido o prazo fixado no artigo 19-R da Lei 8.080/90.

4.7.1) Medicamentos com responsabilidade financeira ja pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT): quanto a competéncia, ao
ressarcimento e ao financiamento, devem seguir o que foi estabelecido no
item 4.1.

4.7.2) Medicamentos com responsabilidade financeira ainda nao
pactuada na CIT: em relacdo a competéncia, ao ressarcimento e ao
financiamento, devem ser utilizados o valor do tratamento e definida a
competéncia nos mesmos termos em que definidos nos itens 4.2, 4.3 e 4.4
acima.

Atuacdao da Administracdo Publica no item 4.7: as respostas
administrativas poderdo ser deferimento, indeferimento, devolugao para
instrucao e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, em regra. No
caso de indeferimento ou deferimento da autorizagdo da dispensagao,
mas com Obices para dispensacdo, o ente publico deverad justificar a
causa/motivo. Os Conselhos profissionais exercerao o controle ético da
prescricao, em caso de medicamento que seja prescrito fora 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. 32 do Cédigo de Etica Médica —
Resolugao CFM 2.217/2018 - Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 19.6.2024).

A Administragdo podera, se for o caso, solicitar ao médico assistente

a elaboracao de um relatério circunstanciado acerca do itinerario
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terapéutico prévio, considerando as alternativas terapéuticas existentes
no SUS e discriminando as condi¢des clinicas para a indicagao
terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranca do paciente, a
centralidade na pessoa, o valor em satude, e também os principios
sistémicos da universalidade, equidade e integralidade.

Acompanhamento administrativo no item 4.7 O ente publico
deverd comunicar ao paciente, ou a seu representante legal, e ao
profissional = prescritor-assistente os fundamentos da decisao
administrativa, embasada na existéncia de processo de incorporacao
ainda nao definitivamente concluido no ambito do SUS e indicar
substituto terapéutico ja incorporado, se existir, 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. Deverd ainda informar a fase do processo administrativo
e 0 prazo para a efetiva disponibilizacao administrativa do medicamento.

Atuacdo do Poder Judiciario no item 4.7: Sob pena de nulidade do
ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC):

(i) o(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de legalidade, qual
a fase do fluxo de distribui¢do 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 aquisi¢ao, o(a)
juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo que suportou o onus de fornecimento
nos autos, seguindo o art. 11, § 2%, da Recomendacao CN]J n® 146/2023,
com possibilidade de aplicagao de multa em caso de descumprimento em
face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis.
Em qualquer situacdo, eventuais discussdes sobre o preco do
medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e
representantes, nao podem servir de empecilhos para o fornecimento do

farmaco ao jurisdicionado.
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(iii) nessa situagao anterior, o(a) magistrado(a) deverd determinar
que o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com
desconto, proposto no processo de incorporagao na Conitec (se for o caso,
considerando o wvenire 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 Recomendagao CNJ n® 146/2023. Sob nenhuma hipdtese 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) poderd redirecionar
aos demais entes que compoem o polo passivo.

(v)  tratando-se de medicamento ja analisado pela Conitec, com
decisdao de incorporacgao, 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 O0nus 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 juntar laudo fundamentado e circunstanciado descrevendo o
tratamento realizado (constar cada medicamento utilizado, posologia e
tempo de uso).

Para facilitar o acesso as informacoes, registrem-se os links de acordo
com os componentes das listas do SUS e os precos constantes no Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG):

Relag¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128 rename_ 2022.pdf.

Publicagoes anteriores da Rename:

https://www.gov.br/saude/pt-
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br/composicao/sectics/rename/publicacoes-anteriores.

CEAF: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/ceaf.

CEBAF: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/cbaf.

CESAF: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/daf/cesaf.

CMED (procura do PMVG):

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos.
Edi¢oes anteriores dos precos da CMED (busca pelo
PMVG da época do ajuizamento da demanda):

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/anos-

anteriores.

Por nao se tratar de lista exaustiva, certamente havera situacoes nao
previstas por aquela Comissao que devera ser objeto de posterior analise
judicial nesta Corte ou nas demais instancias do Poder Judicidrio, as quais
sempre devem considerar a proeminéncia dos exatos termos do que
acordado em sede deste recurso extraordindrio sob a sistematica da
repercussao geral e ora proposta a ser transformada em sumula

vinculante.

5) Modulacdo dos efeitos quanto a competéncia do 6rgao
jurisdicional

O art. 926, §3° do Cddigo de Processo Civil preconiza que:

“Art. 926. Os tribunais devem uniformizar sua

jurisprudéncia e manté-la estavel, integra e coerente.

()

§ 3% Na hipotese de alteracdo de jurisprudéncia
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dominante do Supremo Tribunal Federal e dos tribunais
superiores ou daquela oriunda de julgamento de casos
repetitivos, pode haver modulacao dos efeitos da alteracao no
interesse social e no da seguranca juridica”.

Apesar de nao estar ocorrendo propriamente alteracao de
jurisprudéncia dominante do STF sobre a competéncia, considero que o
acordo sinalizou uma modificagdo da situagdo juridico-processual de
varios processos, atualmente em tramitacao, em todos os graus de
jurisdicdo, 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 nao haja qualquer prejuizo as partes, mais

notadamente os milhares de cidadaos brasileiros que ajuizaram a¢oes em
foros competentes, de acordo com a cautelar firmada por mim e ratificada
pelo Plendrio do STF, tenho que, diante das dramaticas situagdes 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 modificacao de
competéncia (item 1, caput, da tese a seguir proposto), somente incidirao
sobre os processos ajuizados ap0s a publicagao da ata deste julgamento.
Dito de outro modo: serao atingidos, unicamente quanto ao
deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissao
Especial no STF), pelo resultado do julgamento de mérito deste recurso
extraordindrio, submetido a sistemadtica da repercussao geral, apenas os
processos ajuizados posteriormente a publicacao da ata de julgamento.
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
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entre oOrgaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente), todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais
itens dos acordos.

Diante desse cendrio, apesar de homologar, em parte, os exatos
termos dos acordos — e apenas para que nao pairem duavidas de que se
trata de modulagao unicamente quanto ao deslocamento de competéncia
(item 1) —, proponho que esta somente se aplique aos feitos que forem
ajuizados apods a publicacao da ata do julgamento de mérito no Didrio de
Justiga Eletronico, de sorte a afastar sua incidéncia quanto aos processos

em tramitacdo até o referido marco.
6) Caso concreto

Na origem, trata-se de agao cominatdria, com pedido de tutela
provisoria de urgéncia, ajuizada em 15.10.2019, por Roger Henrique
Testa, em face do Estado de Santa Catarina, objetivando o fornecimento
de medicamento.

Nas razoes da peticao inicial (eDOC 1), alega que apresenta
diagnostico de epilepsia refratdria, para cujo tratamento necessita,
conforme laudo médico, dos medicamentos Keppra (Levetiracetam) 250
mg (1 comprimido, 1 vez ao dia) + Keppra (Levetiracetam) 750 mg (1
comprimido, 2 vezes ao dia) + Revoc 100 mg (1 comprimido pela manha),
0s quais nao sao fornecidos pelo SUS.

Afirma que o valor do tratamento é de aproximadamente R$ 779,79
(setecentos e setenta e nove reais e setenta e nove centavos) e, por isso,
nao tem condi¢cOoes de arcar com seu custo. Informa que solicitou
administrativamente seu fornecimento. O pedido, contudo, foi-lhe
negado, ao argumento de que os medicamentos ndo integram a lista
padronizada do SUS.

O pedido de tutela proviséria de wurgéncia foi deferido,
condicionado-se a manutencao da ordem a que, “a cada trés meses, a parte

demonstre a necessidade de permanéncia de tratamento mediante prescrigdo
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médica atualizada, a ser entregue diretamente ao orgao publico responsdvel pela
dispersio dos medicamentos (sugere-se a tomada de recibo de entrega ou, no caso
de negativa em conferi-la, o protocolo de peticio nestes autos, informando a
situagdo com copia da prescricdo)” (eDOC 2).

Na contestacao, o Estado de Santa Catarina argumenta que, por se
tratar de medicamento do componente basico, a responsabilidade pelo
seu fornecimento seria do Municipio, requerendo assim, sua inclusdo no
polo passivo da lide, nos termos do art. 338 do CPC. Requer, também a
expedigao de oficio ao médico da parte autora para responder aos
quesitos formulados e, ao final, pede a improcedéncia dos pedidos
(eDOC 3).

Em decisao saneadora, o juiz rechagou as preliminares trazidas pelas
partes e nomeou médico como perito para que examinasse o demandante
(eDOC 4).

Considerando o julgamento do RE 855.178 (tema 793) e o
entendimento do Tribunal de Justica de Santa Catarina, no sentido de que
nas hipdteses de tratamento, procedimento, material ou medicamento
nao incluido nas politicas publicas é necessaria inclusao da Unido para
compor o polo passivo da lide, o juizo estadual intimou o autor para que
fizesse essa inclusao (eDOC 6), o que foi feito (eDOC 7), sendo os autos
remetidos a Justica Federal.

O juizo federal determinou a exclusdao da Unido da lide, também
com base no tema 793 da repercussao geral e na jurisprudéncia do STJ.
Por consequéncia, reconheceu a incompeténcia da Justica Federal para o
processo, e declinou da competéncia a 2* Vara da Comarca de Xaxim/SC
(eDOC 8).

A sentenga julgou parcialmente procedente a demanda, com base
nos seguintes fundamentos:

“Trata-se de acao em que o autor objetiva a condenagao do
requerido ao fornecimento dos medicamentos Revoc 100 mg,
Keppra 250mg e Keppra 750mg, indispensdveis para o
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tratamento da doenga que lhe acomete (ansiedade e epilepsia).

(...

No caso em apreco, entendo comprovada a incapacidade

financeira de arcar com os custos do medicamento, visto que
conforme Estudo Social realizado em 26/3/2020 (Evento 24),
ficou constatado que o autor nao possui rendimentos, sua irma

Karine aufere R$ 2.300,00 mensais na Aurora Alimentos, e a
genitora recebe aposentadoria no valor aproximado de
R$ 2.000,00. A familia possui um imodvel e dois veiculos.
Entretanto, o tratamento medicamentoso requerido tem um
custo minimo mensal de aproximadamente R$ 500,00, nao
podendo ser realizado sem o comprometimento da subsisténcia
do requerente, que possui outras despesas.

Ainda, no laudo pericial, restou verificado que o autor
necessita especificamente do medicamento Keppra, mas o
Revoc pode ser substituido por outros disponiveis no SUS
(Evento 36). O perito concluiu:

QUESITOS DO JUIZO

a) Qual é a utilidade do(s) medicamento(s) requerido(s)
para o tratamento do quadro clinico da parte autora? De que
forma o(s) mesmo(s) beneficia(m) a recuperagao do paciente? R:
Controle das crises convulsivas e ansiedade.

b) E possivel a substituicio do(s) medicamento(s)
requerido(s) sem prejuizo ao tratamento clinico da parte
autora? Justifique. R: O medicamento Keppra nao deve ser
substituido pois o autor nao apresentou reposta favoravel aos
medicamentos normalmente disponibilizados pelo Sus. Sobre o
antidepressivo Revoc, este pode sim ser substituido por outro
disponivel no SUS a escolha de sua medica assistente.

¢) Quais os prejuizos a serem suportados pela parte
autora caso nao seja(m) ministrado(s) o(s) medicamento(s)
requerido(s)? R: Quanto ao Keppra o paciente

desenvolvera crises convulsivas podendo o levar ao

obito. Referente ao antidepressivo Revoc se for utilizado
algum dos disponiveis no SUS muito provavelmente
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ocorrera a manutencao dos resultados no controle de sua
ansiedade.

QUESITOS DO ESTADO DE SANTA CATARINA

[...] 3) Sobre as alternativas terapéuticas previstas no
SUS (Amitriptilina, Carbonato de litio, Clomipramina,
Fluoxetina e Nortriptilina), € possivel o uso de cada uma
delas em substituicdo ao tratamento pleiteado? Caso
negativo, justifique a razao da impossibilidade de uso
para cada uma das alternat ivas mencionadas. R: Sim,
essas drogas podem substituir o medicamento Revoc
pleiteado. O medicamento Keppra ndo deve ser

substituido.

(..)

(...) 6) Informe o expert outras consideragdes que
entender necessdrias e complementares ao caso em
analise. R: O paciente ja fez uso desde 2013 de todos os

anticonvulsivantes disponiveis no SUS, tanto da atencao

basica quando da farmacia especializada e nao obteve

resultado favordvel, por isso o medicamento Keppra

deve ser mantido.

Diante do laudo médico realizado ndo ha duvidas sobre a
necessidade do tratamento com Keppra, recomendado para o
autor, posto que fez uso de todos os anticonvulsivantes
disponiveis no SUS e nao obteve resultado favoravel.

Ademais, o medicamento é devidamente registrado na

Anvisa, sendo indicado para o tratamento da doenga que
acomete o autor.

Por outro lado, quanto ao medicamento Revoc o perito

informou que no SUS ha alternativas terapéuticas disponiveis

para o caso da paciente e que o autor pode utilizar

Amitriptilina, Carbonato de litio, Clomipramina, Fluoxetina
ou Nortriptilina, disponibilizados pelo SUS, sem agravamento

de seu caso. Afirmou, ainda que ndao houve uso prévio com
falha de tal farmaco.

()
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Ante o exposto, com fundamento no art. 487, I, do Cddigo
de Processo Civil, confirmo parte da decisdao antecipatdria de
Evento 3, e JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido
formulado por Roger Henrique Testa contra o Estado de Santa
Catarina, reconhecendo ao autor o direito ao fornecimento
gratuito do medicamento Keppra, em quantidade suficiente a
prescricao médica de Evento 1, RECEIT10, e em periodicidade
mensal, acometendo a responsabilizacdto ao réu pelo
fornecimento”. (eDOC 9, grifo nosso).

O Estado de Santa Catarina interpos recurso inominado, aduzindo
que, por se tratar de medicamento nao incorporado no grupo 1A e 1B da
Rename, a competéncia seria exclusiva da Unido (eDOC 10).

A 1* Turma Recursal de Floriandpolis manteve a sentenga e

desproveu o recurso, em acérdao assim ementado:

“SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
PADRONIZADO. INSURGENCIA RECURSAL LIMITADA A
INCLUSAO DA UNIAO NO POLO PASSIVO DA DEMANDA.
PROVIDENCIA ADOTADA NA ORIGEM. REMESSA DOS
AUTOS A JUSTICA FEDERAL. RECONHECIMENTO DE
INEXISTENCIA DE INTERESSE DO ENTE FEDERAL, COM
SUA EXCLUSAO DO POLO PASSIVO E DETERMINACAO
DE RETORNO A JUSTICA ESTADUAL. DECISAO QUE NAO
COMPORTA REANALISE PELA JUSTICA ESTADUAL.
SUMULA 254 DO SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA.
PRECEDENTES DAS TURMAS DE RECURSOS E DO
TRIBUNAL DE JUSTICA. RECURSO INOMINADO
CONHECIDO E DESPROVIDO” (eDOC 11).

Interposto RE (eDOC 13), foi admitido (eDOC 15) e, apds aportado
nesta Corte, restou reconhecido como representativo do tema 1.234 da
sistemadtica da repercussao geral (eDOC 22).

Pois bem.
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Conforme visto, a partir de agora, a nomenclatura acordada pelos
Entes Federativos estd uniformizada em medicamentos incorporados e
nao incorporados, razao pela qual o caso dos autos cuida de ambas as
situagoes, a época do ajuizamento da demanda (15.10.2019), conforme
passo a expor.

O principio ativo do Keppra é o “levetiracetam”, o qual teve parecer
favoravel de incorporagao para tratamento da epilepsia, pela Conitec, em
5 a 7 de julho de 2017, com publicacdo da Portaria n°® 56, de 1° de
dezembro de 2017, que incorporou no ambito do SUS (DOU 5.12.2017).
Eis a conclusdo do parecer da Conitec:

“H4 evidéncias de eficdcia e seguranca para embasar a
recomendacao de incorporagdo de levetiracetam como
alternativa de terapia de adicao (adjunta) para tratamento de
pacientes com epilepsia focal (crises simples ou complexas) e
epilepsia primariamente generalizada em adultos e criangas
com mais de 6 anos (12 anos para crises tonico-clonico
generalizadas) que nao responderam a monoterapia com
anticonvulsivante de primeira linha conforme previsto no
PCDT de epilepsia. A for¢a da recomendagao é considerada
moderada a forte, para epilepsia parcial, e fraca em epilepsia
generalizada, considerando-se a magnitude do beneficio e a
qualidade geral da evidéncia em cada situacdao.” (Disponivel
em: http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Re
lat%C3%B3rio_levetiracetam_Epilepsia_290_FINAL_2017.pdf.
Acesso em: 19.6.2024).

Portanto, a partir de 5 de dezembro de 2017 (publicacao da portaria
de incorporacao no SUS), o “levetiracetam” 250 mg e 750 mg deve ser
considerado como incorporado ao SUS para todos os fins de direito,
inclusive para enquadramento nas teses fixadas por esta Corte — mas em
processo de disponibilizagao (prazo maximo de 180 dias — art. 25 do
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Decreto 7.646/2011), o que nao interfere na competéncia.

Para fins meramente explicativos, cumpre ressaltar que, no que se
refere aos comprimidos de 500 mg e de 1000 mg, do mesmo principio
ativo, como tratamento adjuvante da epilepsia, estes somente foram
incorporados ao SUS por meio da Portaria SCTIES/MS n° 67, de 27 de
setembro de 2021. Como os pedidos do presente feito envolvem as
dosagens de 250mg e 750 mg, estes medicamentos estao incorporados
desde 5.12.2017 e assim devem ser considerados para fins de
enquadramento na tese do tema 1.234, a partir de tal marco. O
requerimento administrativo e o ajuizamento de qualquer demanda a
partir da referida data, quanto a tal medicamento e dosagens, deve ser
considerado como incorporado para efeito dos fluxos aprovados no
acordo judicial no ambito desta Corte.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia
foi aprovado pela Conitec e divulgado em 21 de junho de 2018, por meio
da Portaria Conjunta 17/2018 do Secretario de Atencao a Saude e o
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude, disponibilizando, no ambito do SUS, tal medicamento a
populagio em geral (250mg e 750 mg - Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt epilepisia 2019.pdf. Acesso em: 19.6.2024).
Portanto, a partir desse marco, tal medicamento, nas dosagens de 250 e

750 mg, passou a ser incorporado e também disponivel na rede publica.
Analisando a lista Rename da época (Disponivel em:

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/rename-

2020.pdf. Disponivel em: 20.8.2024), o medicamento com principio ativo
levetiracetam foi incorporado como integrante da lista de componente
especializado do grupo 1A (aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da
Saude), cuja responsabilidade, segundo pactuado na Comissao Especial
nesta Corte, esta descrita como sendo da Unidao no fluxo do acordo
judicial, com posterior ressarcimento integral ao Ente Federativo que
tenha desembolsado os valores no processo judicial na situagao de a
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Unido nao ter entregado ou efetuado a compra do referido medicamento
judicialmente (no caso dos autos, quem esta pagando é o Estado de Santa
Catarina).

O principio ativo do Revoc é o “maleato de fluvoxamina”, o qual, de
acordo com a pesquisa realizada nos sites oficiais divulgados acima, nao

foi incorporado pelo SUS (Conitec), mas possuia registro na Anvisa na

data de ajuizamento da demanda (15.10.2019). Especificamente, o Revoc
¢ tido como medicamento nao incorporado no ambito do SUS e
permanece assim até hoje.

Em relacdo a competéncia, inicialmente, destaco que o caso em tela

encontra-se dentro do periodo de modulacao, nao havendo que se falar

em alteracio de competéncia por forca deste tema, em razdo de o

processo ter sido ajuizado anteriormente a data de publicacao da ata

deste julgamento.

De qualquer sorte e tdo somente para fins de exemplificar qual

analise deve ser realizada pelo Poder Judicidrio doravante, ao aplicar a

presente tese, por se tratar de medicamentos incorporados (situando-se

na responsabilidade de custeio pela Uniado, por enquadrar-se no grupo 1A

do componente especializado), e incluir também medicamento nao

incorporado, cujo valor anual ndo supera o patamar 7 salarios minimos

(em tese, de competéncia da Justica Estadual), nada obstante, a

competéncia seria da Justica Federal, pela vis atractiva do foro federal,

devendo estar no polo passivo ao menos a Uniao pelo medicamento
incorporado (grupo 1A) e outro Ente Federativo (ndo incorporado abaixo
de 7 salarios minimos).

Isso porque, de acordo com o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), divulgado pela CMED, em 1° de outubro de 2019 (competéncia
do més do ajuizamento da agao em 15.10.2019, por ja ter sido divulgado
anteriormente), o menor valor do medicamento com principio ativo
levetiracetam de 250 mg (“250 MG COM REV CT BL AL PVC TRANS X
30”) e 750 mg (“750 MG COM REV CT BL AL PVC TRANS X 307),

solicitados na exordial — eDOC 1) era de, respectivamente, R$ 26,21 e
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R$ 135,96 (ambos com ICMS aliquota zero. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-

anteriores/arquivos/5241json-file-1. Acesso em: 19.6.2024).

Em razao de ter sido solicitado na peca atrial “01(uma) caixa com 30
(trinta) comprimidos de Keppra 250 mg, 02 (duas) caixas com 30 (trinta)
comprimidos de Keppra 750 mg” (eDOC 1, p. 29), o valor mensal alcancava
no ajuizamento da ac¢do (1 X R$ 26,21 + 2 X R$ 135,96 =) R$ 298,13 mensais
para efeito do tratamento do Keppra.

De outro lado, nos casos de farmacos nao incorporados (caso do
Revoc), a atribuicao de responsabilidade pelo custeio e a definicao de
competéncia vai depender do custo anual do medicamento. Se o valor for
igual ou superior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos, caberd seu
custeio integralmente a Unido (e competéncia da Justica Federal), sendo,
de outro lado, a responsabilidade pelo custeio do Estado com a fixagao da
competéncia da Justica Estadual nos casos de medicamentos nao
incorporados cujo custo unitario seja inferior a esse valor, com posterior
ressarcimento pela Unido, no percentual de 65% (medicamento nao
incorporado em geral) ou 80% (medicamento oncoldgico nao
incorporado) na situagao de o custo ser superior a 7 salarios minimos.

Na situacado do medicamento do principio ativo “maleato de
fluvoxamina”, o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), divulgado
pela CMED, em 2 de outubro de 2019 (competéncia do meés do
ajuizamento da acao em 15.10.2019, por ja ter sido divulgado
anteriormente), o menor valor do medicamento com principio ativo
maleato de fluvoxamina de 100 mg (Revoc), solicitado na exordial (eDOC
1, p. 29) era de R$ 72,02 mensais (setenta e dois reais e dois centavos),
(com ICMS aliquota zero. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-
anteriores/arquivos/5241json-file-1.. Acesso em: 19.6.2024).

Em razao de ter sido solicitado na peca atrial “01(uma) caixa com 30

(trinta) comprimidos de Revoc 100 mg”, o valor mensal alcangcava no
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ajuizamento da acdo R$ 72,02 mensais (setenta e dois reais e dois
centavos), e anualmente R$ 864,24 (oitocentos e sessenta e quatro reais
vinte e quatro centavos), por se tratar de tratamento continuo, nao
atingindo sequer um saldrio minimo da época (R$ 998,00). Nesta situagao,
o custeio, caso fosse concedido judicialmente (apenas a titulo
argumentativo, porque a sentenca rejeitou tal pedido), seria arcado
exclusivamente pelo Estado de Santa Catarina, por se tratar de
medicamento nao incorporado com preco anual igual ou inferior a 7
salarios minimos.

Em relacdo ao mérito da impugnacao recursal, esta claro no acérdao
recorrido que inexiste substituto terapéutico, além de que restaram
esgotadas outras linhas de tratamento, sendo a indicacao de linha
adicional a utilizacdo de medicamento com o principio ativo
“levetiracetam”, sem olvidar a realizacao de estudo de condicao
sociecondmica que nao permite a compra do referido fdrmaco pelo autor-
recorrido sem prejuizo a sobrevivéncia, razao pela qual correta a
determinacao do fornecimento do “medicamento Keppra, em quantidade
suficiente a prescricio médica de Evento 1, RECEITI0, e em periodicidade
mensal, acometendo a responsabilizacdo ao réu pelo fornecimento”.

A titulo meramente de registro, diante da inexisténcia de insurgéncia
recursal do cidadao quanto ao ponto, pontue-se que nao foi concedido o

medicamento Revoc, acertadamente, em razao de o perito ter informado

“que no SUS hd alternativas terapéuticas disponiveis para o caso da paciente e
que o autor pode utilizar Amitriptilina, Carbonato de litio, Clomipramina,
Fluoxetina ou Nortriptilina”.

Por todos esses fundamentos, € caso de negar provimento ao apelo
extremo do Estado de Santa Catarina, deixando de determinar o envio a

Justica Federal, em razao da modulacao dos efeitos ora operada.
7) Voto

Ante o exposto, voto pelo desprovimento do apelo extremo e pela
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homologacao, em parte, dos termos dos 3 (trés) acordos, com as
condicionantes e adaptagOes acima mencionadas, assim sintetizados
como as teses fixadas no presente tema 1.234 da sistematica da

repercussao geral, a saber:

“I - Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nao incorporados na politica publica
do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitarao 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 Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior
ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

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
impugnacao 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¢camento trazido pela parte
autora.

1.4) No caso de cumulacdo de pedidos, para fins de
competéncia, serd considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) nao incorporado(s) que devera(ao) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulacao

alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacao de fazer,
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pagar ou de entregar coisa certa.

IT - Definigao de Medicamentos Nao 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
basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal
na tese fixada no tema 500 da sistemadtica da repercussao geral,
¢ mantida a competéncia da Justica Federal em relacao as agoes
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.

III - Custeio

3) As acoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou nao incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serao custeadas integralmente
pela Uniao, cabendo, em caso de haver condenagao supletiva
dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Uniao, 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 Satde, 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 inclusao do Estado ou
Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao, o
que nao importard 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.
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3.2) Na determinacdao judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de
venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto,
proposto no processo de incorporagao na Conitec (se for o caso,
considerando o wvenire 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 hipdtese, 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 acgOes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenagdes aos Estados e Municipios, serao
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 inclusao
do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao.

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 agdes 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 Satde, 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 acgdes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Uniao
na proporgao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por

Estados e por Municipios, independentemente do transito em
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julgado da decisao, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Satude, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os casos
posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT,
Nno mesmo prazo.

IV - Andlise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1¢,
V e VI, ¢/c 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 autocomposicao
no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio nao pode substituir a vontade do administrador, mas
tao somente verificar se o ato administrativo especifico daquele
caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes
na Constitui¢do Federal, na legislacao de regéncia e na politica
publica no SUS.

42) 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 nao incorporacao e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, nao sendo possivel incursao no mérito
administrativo, ressalvada a cogni¢ao do ato administrativo
discriciondrio, 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 nao incorporado, é do

autor da acdo o Onus de demonstrar, com fundamento na
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Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do
farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a
simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatdrio médico, sendo necessaria a
demonstracao de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica
ou meta-andlise.

V —Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com
o Poder Judicidrio, implementardao uma plataforma nacional
que centralize todas as informacgdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta
e informagao ao cidadao, na qual constarao 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 prescrigoes
eletrOnicas, 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 satude, possibilitando a eficiéncia
da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informacdes com o Poder Judiciario, mediante a criacao de
fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagao
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
autocomposigao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar

quem € o responsavel pelo custeio e fornecimento
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administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposigao entre
todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficidarios de decisoes
judiciais, com permissao 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 Protecao da Dados e demais legislagdes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis.

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

VI -Medicamentos incorporados

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

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

presente acordao”.

Concedo o 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 reunidao da CIT, ressaltando que os
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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 atualizacao das magistradas e dos magistrados.

Igualmente, determino a comunicagao acerca da presente decisdao a
Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o qual sera objeto
de acompanhamento por esta Corte na fase de implementacao do
julgado, além da criacdo e operacionalizagao da plataforma nacional de
dispensagao de medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na
Comissao Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4 Regiao, sob a
conducao, coordenacao e supervisao 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 estabelecerao as “regras de negodcio” e balizas minimas quanto a
constru¢ao da plataforma, mediante acompanhamento da Conselheira
Supervisora do Fonajus, Conselheira Daiane Nogueira de Lira,
repassando, apds sua criacao e fase de testes, ao Conselho Nacional de
Justica, que centralizard a governanca em rede com os orgaos da CIT do
SUS, conjuntamente com as demais instituicoes que envolvem a
judicializacdo da saude publica, em didlogo com a sociedade civil
organizada.

Proponho que as teses acima descritas, neste tdpico, sejam
transformadas em enunciado sintetizado de simula vinculante, na forma

do art. 103-A da Constituicao Federal, com a seguinte redacao:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializacdo do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica
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da repercussao geral (RE 1.366.243)".

Para que nao ocorram duvidas quanto ao precedente a ser seguido e
diante da continéncia entre dois paradigmas de repercussao 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.

No que diz respeito aos produtos de interesse para saude que nao
sejam caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e
equipamentos médicos, bem como aos procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, insta esclarecer que nao
foram debatidos na Comissao Especial e, portanto, nao sdao contemplados
neste tema 1.234.

Quanto as cldusulas terceira e quarta do acordo extrajudicial
firmados pelos Entes Federativos, no ambito extrajudicial, ora apreciado,
no sentido de condiciona-lo a prazo de revisdo, a inica possibilidade de
chancela-las € permitir que possam ocorrer modificagdes no referido
acordo extrajudicial, desde que os Entes Federativos alcancem consenso e
ocorra a devida homologacao pelo Supremo Tribunal Federal para que a
alteracao possa ser dotada de eficdcia plena. Até que isso ocorra, todos os
acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

Consigno que, até que sobrevenha a implementagao da plataforma,
os juizes devem intimar a Administragao Publica para justificar a
negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do
presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissao Especial, de modo a
viabilizar a andlise da legalidade do ato de indeferimento.

Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da
publicacao da ata de julgamento — em caso de declinacao da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) e na hipotese
de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuagao

institucional naquela Subsecao Judicidria, seja por ultrapassar o limite de
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renda de atendimento pela DPU —, admite-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, at¢é que a DPU se organize
administrativamente e passe a defender, isoladamente, os interesses da(0o)
cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto no art. 5% § 5%, da Lei
7.347/1985.

Na situagao de medicamentos ainda nao avaliados pela Conitec, com
o intuito de padronizagao nacional e para os fins do inciso I do § 12 do art.
19-R da Lei 8.080/1990, os drgaos de coordenagao nacional do MPF, da
DPU e de outros orgaos técnicos de carater nacional poderdao apresentar
pedido de andlise de incorporacao de medicamentos no ambito do SUS,
que ainda nado tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a analise
técnica dos drgaos envolvidos no procedimento administrativo usual
para a incorporacao, quando observada a existéncia de demandas
reiteradas.

A Uniao devera possibilitar que os demais Entes Federativos possam
aderir a Ata de Registros de Precos, cuja licitacdo seja deflagrada pelo
Ministério Saude.

Por fim, modulo os efeitos da presente decisao, unicamente quanto

ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na

Comissao Especial nesta Corte), propondo que somente se apliquem aos

feitos que forem ajuizados apos a publicagao do resultado do julgamento
de mérito no Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre
0s processos em tramitacao até o referido marco, sem possibilidade de
suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco juridico.

Comunique-se ao relator do IAC 14 no Superior Tribunal de Justiga
para adequacao ao presente entendimento.

E como voto.
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Anexo [

TEMA STF 1234

REGISTRO DAS AUDIENCIAS DE 26/0UT A 13/DEZ/23
E AUDIENCIAS DE 06/FEV A 16/MAI/24

COMISSAO ESPECIAL
GABINETE DO MIN. GILMAR MENDES

AUDIENCIA TEMA 1234 - 26 DE OUTUBRC DE 2023

MEDICAMENTOS
EXCETO ONCOLOGICOS E
MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM
FROCEDIMENTO ESPECIFICO

 INCORPGRADCS NAD INCORPORADOS

PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICADO SLS

NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS

Medicamentos previstos nos
N— PcoTs para outras finzlidades

Previsto em Protocolo cu listagem (CID ou critérias diferentes)

essencial ou complerrentar de
medicamentos Medicamentos off label
(PCDT - Arts. 19-M 2 19-F - Lei 3.080) CID # BULA

Medicamentos sem registro

N—
na ANVISA (Tema 500)
OBSERVAGAO CESA® \ Alternativa terapéutica a
disponivel no SUS
GRUPOS o
ANALISE 1A m— Auséncia nesta Medicamentos com
: —— DIRETRIZ —  CIT 1B CEAF s hipdtese = N—  recomendagdo desfavorével
CONITEC 2 RENAME FALHANO o i
3 SERVICO
CBAF Medicamentos com parecer

N—  favoravel da CONITEC, sem
pactuagdo na CIT Art. 19-R

Medicamentos para doencas
que ndo tem tratamento
disponibilizado no SUS
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AUDENCIATEMA 1234 - 13 DE NOVEMBRO DE 2023

ITENS 2 E 3 DO DESPACHO
P LATA F 0 RMA D | G |TAL Previsto em Protocolo ou listagem essencial

ou complementar de medicamentos, inclusive
medicamentos off label? previstos em

DiRohibzatosy— protocolo do WMinistério da Satde ou em
componente basico da RENAME
INCORPORADOS (PCDT - Lei n° 8.030: Arts. 19-M, 15-P e 19-T, Inc. 1)
Pedido administrativo pelo

médico ou paciente Em processo de < Dentro do prazo legal
disponibilizagao? Fora do prazo legal

Tipo de medicamento NAO Medicamentos previstos hos PCDTs para outras finalidades
FLUXO PROPRIO INCORPORADOS Y (€D ou critérics diferentes)
i — Medicamentos sem registro na ANVISA
Para |nform_a1_;f:-u:_| Medicamentos off labe2 sem PCDT ou que nio integre
ao Poder Judiciario listas do componente basico
A N Medicamentos em relagéo aos quais hd alternativas
r | 3 terapéuticas disponiveis no SUS
Deferido Indeferido Prazoinadequado pararesposta N Medicamentos com r dacéio desfavoravel
S — da CONITEC
Pedida judicial A Medicamentos com recomendacio favoravel da CONITEC
e decisdo pendente ou negativa de incorporagao

“——  Medicamentos ainda nio avaliados pela CONITEC

AUDENCIATEMA 1234 - 13 DE NOVEMBRD DE 2023

ITENS 2 E 3 DO DESPACHO
SISTEMA DE GOVERNANCA

SISTEMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GOVERNANGCA COLABORATIVA EM REDE

( %

Consolidacdo e Dispensacdo
organizagao das (acolher o que ja existe e
informacoes uniformizar os procedimentos)
ABSTRATO EM CONCRETO INCORPORADOS

(Modelo de informacgdes) Alternativas
existentes

Fluxo préprio para cada

medicamento NAo
. INCORPORADOS
(ex.: papel do prescritor)
Pedido e pre -LNLIEETY ¢« ™ Monitoramento
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AUDIENCIATEMA 1234 - 13 DE NOVEMBRD DE 2023

ITENS 2 E 3 DO DESPACHO
REDUCAO DA JUDICIALIZACAO

Acesso e alimentagdo

DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA SUS JUDICIALIZAGAO

Informacao + Fluxo administativo nacional

Consolidacdo das informacgdes Judicidrio acessa o sistema
Pedido para ver todo o histérico do
paciente

Analise administrativa
Assim ele enxerga e

Dispensagao )
consegue julgar melhor

Exames
Prontuario do cidadao

Fluxo administrativos do
servigo SUS prestado ao
usuario

AUDIENCIA TEMA 1234 - 21 DE NOVEMBRO DE 2023
DISCUSSAO - INCORPORADOS

MEDICAMENTOS

REVISTOS NA POLITICA EXCETO: NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS - ONCOLOGICOS; PUELICA DO 5US

- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESFECIFICO;
- PRODUTOS NAC CONSIDERADOS MEDICAMENTOS PEL2 ANVISA.

Bloco 2

Bloco 1

Medicamentos previstos nos

Medicamentos com NM— PTs para outras finalidades
recomendacao desfavoravel —~ (CID ou critérios diferentes)
da CONITEC
Previsto em Protocolo ou listagem Dentro do prazo Fora do prazo VPR A Medicamentes sem reg(;stro
essencial ou complementar de legal legal . na ANVISA (tema 500)
ecomendagio favoravel da A
medicamentos, inclusive medicamentos i
of; label? previstos em protocolo do LONITES < den§§n penderlte Medicamentos off laber* sem
MiniJstérinda Salide ou em componente etlneRdtvade corporaGa0 \— PCDT ou que no integre listas
basico da RENAME L do componente basico

Medicamertos ainda ndo /

(PCDT- Lei n® 8.080: Arts. 13-M, 18-P ¢ 19-T, Inc. 1) avaliados pela CONITEC

'Considera-se incorporado em processo de disponibiliza;do o medicamento zpés a publicacdo de portaria de incorporagdo pelo Ministério da Saide, dz que trata o Art. 19-R da Lei n® 8.080/1990.
*Medicamentos off label, seja em protecols do Ministérie da Saliide, seja do componente basico da RENAME (Lei n° £.08): Art. 19-T, Parag. Unico, Inc. ) ou previstos e listas complementares de

medicamentos dos entes publicos. Uso offlabel d> medicamentos registrados no Brasil: compreende o uso intencional em situagdes divergentes da bu'a de medicarrento registrado na Anvisa, com
finalidade terapéutica e sob prescricdo. Pode incluir diferencas na indicacdo, faixa etarialpeso, dose, frequénda, apresentacdo ou via de administracdo. (RDC ANVISA n° 406, Art, 2° Inc. XXXI)
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RE 1366243 / SC

AUDIENCIA TEMA 1234 - 21 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DEINCORPORADOS - CEAF

CEAF FINANCIAMENTO AQUISICAD PROGRAMACAO DISTRIBUICAO DISPENSACAO

Componente Especializado

v

GRUPO 1A UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAOQ/ESTADO ESTADO*

GRUPO 1B UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*

GRUPO 2 ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*

GRUPO 3 TRIPARTITE** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO

*Ha estados que repassam, via pactuacao CIB, a atribuicdo de dispensagao aos municipios. (Fortaria de Consolidagdc 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 situacdes previstas em legis acdo especifica, a aquisicdo, a programacéo e a distribuicdo poderdo ser da Unido (kit calamidade, saGde da
mulher, insulinas, entre outros), com observacdo e que a distribuicdo para os municipios € de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese ervolvendo tais itens, havaré deslocamento da competéncia para a Justica Fedaral.

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

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

AUDIENCIATEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF

Manifestagcao motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugao para instrugao, a Administracao devera analisar o pedido inicial ou de renovacao da continuidade do
tratamento a luz do caso concreto e da pactuagdo da politica publica;

ACOMPANHAMENTO & % z = PR i ] i o lane "
ADMINISTRATIVO 2) No caso de daeferimento da autorizagao da dispensa¢do, mas com ébices para dispensacéao, o ente publico devera justificar a causa/mativo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Federal, diante ca concordancia de que a Unido deve compor o polo passive, com ressarcimento posterior pela Urido***, caso os demais entes
federativos sejam responsabilizades pelo fornecimento do medicamznto no processo judicial, salvo se tratar de ato atribuido aos estados.
O(a) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

+ INCISO I: O(a) juiz(a) deverd analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuigdo do medicamento, especificamente do caso dos autos,
determinando o fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo (Jnido, em regra, ou estado, nas hipéteses previstas no préprio fluxo).

INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicao, o{a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ac ente
federativo que suportou ¢ dnus de fornecimento nos autoes, seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendagao CN) n® 146/2023, com possibilidade de aplicagdo de multa em
caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situagido, eventuais discussdes sobre o prego do
medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao
jurisdicionado.
INCISO 11-B: Nessa situagdo anterior, o{a) magistrado(a) deverd determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado a> prego com desconto, proposto no
processo de incorporagdc na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice dz reajuste anual de prego de
medicamentos definido pela CMED), ou valor j& praticado pelo ente em compra piblica, aquele que seja identificado como mencr valor, tal como previsto na paite
final do art. 9° na Recomendagiao CN) n° 146/2023. Sob nenhuma hipétese podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.

« INCISO IlI: Caso haja impossibili ce forreci em face do ente publico originalmente responsavel, o juiz podera redirecionar aos demais entes que compdem o
polo passivo.

« INCISO s isti ri i inistrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o(a) magistrado(a) devera, a critério do ente federativo que
cumpriu a determinagao judicial, nos préprios autos determinar que a Unidc, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a furdo ou o depésito em conta judicial,
nos termos do art. 17 da Recomendagio recentemente aprovada pelo CNJ.

« INCISO IV-B: No caso da Unido custeara obrigagao dos outros entes federados, serd d inado o ressarci

Neste grupo, a r doente i | fica condicionada a prévia pactuagio dos termos do art.67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2,

ANALISE

ADMINISTRATIVA*

*As respestas acministrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugac pa‘a Instrugdo e Impossibilidade/Iviabilidade dz Fornecimento, entre outras.,
**Para ot estados concordarem com tal solucac, é fundamental que haia um fluxo administrative de ressarcimento via funde a fundo (FNS e FES)
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AUDIENCIATEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF UV el ] ]

Manifestagdo motivada:
ADMINISTRATIVA* 1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugdo, a Administracdo deveré analisar o pedido inicial ou de renovagdo da continuidade
do tratamente a luz do caso concreto e da pactuagdo da politica publica;

LoV AN TA RIS Rell 2) No caso de deferimento da autorizacdo da dispensagdo, mas com Gbices para dispensagdo, o ente publico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICIAL

Competéncia da Justica Estadual, diante da concordéncia de que a Unido n&o deve compor o polo passivo, com ressarcimento posterior pela Unido**, no caso de
auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.
0Oia) magistrado(a) deverd obrigatoriamente seguir os seguintes passas, sucessivamente:

+ INCISO I: D(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de lzgalidade, qual a fase do fluxo de distribuicio do medicamento, especificamente do caso dos
autes, determinando o fornecimento em face de qual ente puklico deve fornecé-lo (a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia
pactuagao dos termos do art. 67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 2).

INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicio, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ac fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo que suportou o &nus de fornecimento nos autos, seguinde o art. 11, §2°, da Recomendagdo CN] n° 146/2023, com
possibilidade de aplicagdo de multa em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer
situagdo, aventuais 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.

INCISO 11-8: Nessa situagdo anterior, o(a) magistrado(a) deverd determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego com desconto,
proposto no processo de incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra foctum 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. ° na Recomendacdo CNJ n® 146/2023, considerando a ratio decidendi extraida da tese do Tema 1.033 da sisteméatica
da repercussdo geral.

INCISO 1lI: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente pablico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar aos demais entes
que compdem o polo passivo.

ANALISE

*As respcstas acministrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugdo paa Instrugdo e Impossibilidade/lnviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para o¢ estados concordarem com tal solucac, € fundamental que haja um fluxo administrativo de ressarcimento via funde a fundo (FNS e FES),

AUDIENCIA TEMA 1234 - 28 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF

Manifestacao motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugdo, a Administragdo deveré analisar o pedido inicial ou de renovagdo da continuidade
do tratamentc & luzdo caso concreto e da pactuagio da politica publica;

L LRV PNV (ol 2) No caso de deferimento da autorizagdo da dispensagdo, mas com ébices para dispensagdo, o ente publico devera justificar a
CULY LRGP e B causa/motivo.

ANALISE JUDICI

Competénciada Justica Estadual, diante da regra de reparticdo de competéncias do SUS, com cencordancia de que a Unido ndo deve compor o polo passivo.
O magistrade devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

« INCISO I: O juiz devera analisar, a luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribui¢do do medicamento, especificamente do caso dos autes,
determinando o fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo (a responsabilidade do ente municipal fica condicionada a prévia pactuagdo dos
termos do art. 67 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2).

INCISO II-A: Caso seja apontada difi ade operaci | de aquisigdo, o juiz 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 Recomendagdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicagio
de multa em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras didas ever | e cabiveis. Em qualquer situagdo, eventuais
discussdes sobre o pre¢o do medicamento, a cargo dos distribuideres, fornecedores, fabricantes e representantes, ndo pedem servir de empecilhos parz o
fornecimento do férmaco ao jurisdicionado.

INCISO 11-B: Nessa situagdo anterior, o magistrado devera determinar 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 ¢ venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelc ente em compra piblica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como
previsto na parte final do art. 9° na Recomendag¢do CNJ n° 146/2023. Sob nenhuma hipétese poderd haver pagamente judicial as pessoas fisicas/juridicas
acima descritas em valor superior 2o teto do PMVG.

INCISO I1I: Caso haja i ibilidade de for il to em face do ente piblico originalmente responsével, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que
compde o polo passivo.

ANALISE

ADMINISTRATIVA*

*As respcstas acministrativas pocerdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugac para Instrugdo e Impossibilidade/lwiabilidade de Fornecimento, entre outras.
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AUDIENCIATEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CEAF [IIEEICEENN

Manifestagdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugdo, a Administracdo deveré analisar o pedido inicial ou de renovacgdo da continuidade
do tratamentc a luz do caso concreto e da pactuacgdo da politica publica;

P (el VNN YIS fel 2) No caso de deferimento da autorizacdo da dispensacdo, mas com 6bices para dispensacdo, o ente publico devera justificar a
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

ANALISE JUDICI

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticdo de competéncias do SUS, com concordincia de que a Unido ndo deve compor o polo passivo, com

ressarcimentc de acordo com a divisdo pactuaca pela CIT posterior pela Unido**, no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.

Omagistrado devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

+ INCISO I: O(a) juiz(a) devera analisar, i luz co controle de legalidade, especificamente o ato administrativo frente a situacado trazida no caso dos autos, determinando
o fornecimento em face do municipic ou Distrito Federal (a responsabilidade do ente estadual fica condicionada a prévia pactuajdo dcs termos dos arts. 39 e 41 da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n® 2, Capitulo II, Titulo 111).

INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisigdo, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ac ente

federativo que suportou o 6nus de fornecimente nos autos, seguindc o art 11, pardgrafo 2° da Recomendagae CNJ n° 146/2023, com oossibilidade de aplicagido de

multa em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualq ituacdo, eventuais sobre o

prego do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, rdo podem servir de empecilhos para o fornecimento do firmaco ao

Jjurisdicionado.

+ INCISO II-B: Nessa situagdo anterior, o(a) magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado a> preco com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considerando ¢ venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de prego de
medicamentos definido pela CMED), ou valor jé praticado pelo ente em compra piblica, aquele que seja identificado como mencr valor, tal como previsto na parte
final do art. 9° na Recomendagdo CN) n® 146/2023. Sob nenhuma hipétese poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.

« INCISO I1I: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face dc ente publico originalmente responsavzl, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que compde o
polo passivo.

ANALISE

ADMINISTRATIVA*

*As respestas acministrativas poderdo ser: Deferimentn, Indeferimento, Devolugdo para Instrugdo e Impossibilidade/lviabilidade d= Fornecimento, entre outras.
**Para os munidpics concordarem com tal solu;3o, é fundamental que haja um fluxo administrative de ressarcimento via fundo a fundo (FNS, FES e FMS) oL outra alternativa a ser pactuada
administrativamante.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023
FLUXO DE INCORPORADOS - CBAF

CBAF

Componente Basico

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGAO DISTRIBUICAO  DISPENSAGAO

Medicamentos’ TRIPARTITE* MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO**

TAnexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterapicos e medicamentos homeopat cos conforme Farmacopeia Homeopatica Brasileira 3*
edi¢do.

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

**Em situac¢des previstas em lagislecdo especifica, a aquisicdo, a prog-amagao e a distribuigdo poderdo ser da Unido kit calamidade, satde da
mulher, insulinas, entre outros), com observacdo e que a distribuicao para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese envolvendo tais itens, haveré deslocamento da competéncia para a Justica Federal.
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AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CBAF L[] [W:N 112 ) o))

ADMINISTRATIVA*

Manifestagdo motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugdo para instrugdo, a Administragcdo deveré analisar o pedido inicial ou de renovacdo da continuidade
do tratamento a luz do caso concreto e da pactuagdo da politica puablica;

ANALISE

(ool VTN YIS MRl 2) No céso de deferimento da autorizagdo da dispensagdo, mas com Gbices para dispensagdo, o ente publico devera justificar a

A
ADMINISTRATIVO causa/motivo.

Competéncia da Justica Estadual, diante da regra de reparticdo de competéncias do SUS, com concordincia de que a Unido nio deve compor o polo passivo, com
ressarcimentc de acordo com a divisdo pactuada pela CIT posterior pela Unido** no caso de auséncia/insuficiéncia de financiamento por este ente federal.
0Ola) magistrado(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

INCISO I: ©(a) juiz(a) devera analisar, i luz do controle de legalidade, especificamente o ato administrative frente a situacdo trazida no ¢aso dos autos, determinando
o fornecimento em face de municipic ou Distrito Federal (a responsabilidade do ente estadual fica condicionada a prévia pactua¢do des termos dos arts. 39 e 41 da
Portaria de Consolidagido GM/MS n® 2, Capitulo II, Titulo I11).

INCISO II: O(a) magistrado(a) deverd, em caso de ndo fornecimento in natura pelo ente publico, seguir o disposto no art. 10 e paragrafos da Recomendagao CNJ n°
146/2023,

INCISO [lI-A: Caso seja apontadz dificuldade operacional de aquisigdo, o(a) juiz(a) deverd determirar diretamente ao for| dor que gue o medic ao erte
federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, parag. 2° da Recomendagdo CNJ n°® 146/2023, com possibilidade de aplicagio de mu'ta
em caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras meadidas eventualmente cabiveis (arts. 139 e 497 do CPC). Em qualquer situagao, eventuais
discussdes sobre o prego do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e representantes, nio podem servir de empecilhos para o
fornecimento do farmaco ao jurisdicicnado.

INCISO I11-B: Nessa situacdo anterior, o(a) magistrado(a) deverd determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto, proposto no
processo de incorporacao na CONITEC (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice d2 reajuste anual de preco de
medicamentos definido pela CMED), ou valor ji praticado pelo ente em compra publica, aquele que s¢ja identificado como mencr valor, tal como previsto na parte
final do art. 9° na Recomendagdo CN] n® 146/2023. Sob nenhuma hipétese poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/jjuridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG.

INCISO IV: Caso haja img de de fori em face do ente publico originalmente responsaval, o(a) juiz(a) podera redirecionar ao outro ente que compde o
polo passivo.

*As respcstas acministrativas pocerdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugac pa-a Instrugdo e Impossibilidade/Iwiabilidade de Fornecimento, entre outras,
**Para os munidpics concordarem com tal soluzao, € fundamental que haja um fluxo administrative de ressarcimento via fundo a fundo (FNS, FES e FMS) oL outra alternativa a ser pactuada
administrativamznte.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE2023

FLUXO DEINCORPORADOS - CESAF

CESAF FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMACAO  DISTRIBUICAO  DISPENSACAO
Componente Estratégico

re
>

ESTADO/

H 1
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO  UNIAO/ESTADO MUNICIPIO*

1Anexo da RENAME.
*Para os casos de tuberculose resstente, a dispensagdo também e realizada por centros de referéncias 2 hospitais federais.
Nota: D spensacdo de responsabilidade dos municipios nos seguirtes programas:

-

-

Tuberculose, hanseniase, maléria, leishmaniose, doenga de chagas, colera, esquistossomose, filariose, meningite, micoses sistémicas tracoma, influenza, doenca
falciforme, combate ao tabagismo, suplementagdo de vitamina A emcrian;as: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; e farmacias publicas
municipais ndo integradas fisicamente as UBS.

HIV’Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmacias plblicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS; e, em
alguns casos, unidades dispensadoras de servios de outros tipos de camplexidade, como hospitais ou centros de especialidades.

Hemoderivados e pré-coagulantes para doengas hematoldgicas: acesso em hemocentros e nemonticleos,

Soros e imunoglobinas para picadas de animais pegonhentos: acesso em hospitais de referénca dostrés entes.

Vacinas: acesso em UBS; e, emalgurs casos, a administragdo é realizada en outros locais, como ¢s hospitais pablicos e centros de especialidades.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 29 DE NOVEMBRO DE 2023

DISCUSSAO - ONCOLOGICOS

MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS

NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO 5U5

PREVISTOS NA PCLITICA
PUBLICA DO SUS
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AUDIENCIATEMA 1234 - 20 DE NOVEMBRO DE 2023 FLUXO ADMIN STRATIVO/JUDICIAL DE INCORPORADOS - CESAF

Manifesta¢do motivada:
1) Em caso de negativa ou devolugac para instrucdo, a Administragdo devera analisar o pedido inicial ou de renovagéo da continuidade do tratamento aluz
do caso concretoe da pactuagio da politica publica;

QCAO':;T:I:::;EICI;O 2) No caso de defarimento da autorizagdo da cispensagio, mas com ébices para dispensagdo, o ente publico devera justificar a causa/motivo,

Competéncia dz Justica Federal, diante da concordancia de que a Unido deve compar o polo passive, com ressarcimento posterior pela Unido**, caso os demais entes federativos
sejam resp pelo for do no processo judicial, salve se tratar de ato atribaido aos estados e municipios.
O(A) magistradc(a) devera obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:

+ INCISO I: O(2) juiz(a) deverd analisar, & luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuicio do medicamento, especificamente do caso dos autos, determinanco o

fornecimento em face da Unido, em regra(ou do/! nas previstas no préprio fluxo).

* INCISO II-A: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisigdo, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo
que suportou o dnus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, pardg. 2° da Recomendagdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicacio de multa em caso de
descumprimanto em face do terceiro, sem prej; de outras nente cabiveis. Em qualquer sobre ¢ prego do medicamento, a cargo
dos distribuidores, fornecedores, febricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.

INCISO 11-B: Nessa situagdo antericr, o(a) magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego com desconto, proposto no processo de
incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considzrando o venire contra factum propri quogue e o indice de reajuste anual de prego de medicamentos definido pela
CMED), ou valor ja praticado pelo 2nte em compra piblica, aquele que sejz identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomendagado CNJ n°®
146/2023, Sob nenhuma hipétese podera haver pagamento judicial s pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, tendo em vista a necessidade de
preservacdo de recursos sociais para o cumprimento do dever de salde publica previsto na Constituicdo Federal, conforme decidido pelo STF no exame do Tema 1033 da

ANALISE
ADMINISTRATIVA*

Repercussdo Geral.

* INCISO IlI: Caso haja impossibilidade de fornecimento em face do ente piblico originalmente responsavel, o(a) juiz(a) podera redirecionar aos demais entes que compdem o polo
passivo.

« INCISO IV: Em razdo das caracteristicas logisticas deste comp isi progr: distribuigdo, ar edi ¢do), ¢ possivel que as medidas previstas nos

incisos II-A e |I-B sejam invidveis, considerando que alguns medicamentos sé podem ser adquiridos pela Unido, o(a) magistrado(a) devera priorizar técnicas autocompositivas
(Recomendagao 100/2021 do CNJ).

« INCISO V: Inexistindo ressarcimento e comp da a resp bilidade da Unido, o(a) magistrado(a) deverd, a critério do ente federativo que cumpriu a
determinacdo judicial, nos préprios autos determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a fundo ou o depésito em conta judicial, nos termos do art. 17 da
Rec d. rec da pelo CNJ.

a P
* INCISO VI: No caso da Unido custear a obrigagdo dos outros entes federados, serd determinado o ressarcimento.
*As respostas administrativas poderdo ser: Deferimento, Indeferimento, Devolugio parainstrucio e Impossibilidade/Inviabilidade de Fornecimento, entre outras.
**Para os estados concordarem com talsolugdoe, é fundamental que haja um fluxo administrativa de ressarzcimento via fundo a fundo (FNS e FES).

AUDIENCIA TEMA 1234 - 13 DE DEZEMBRO DE 2023
DISCUSSAOQ - NAD INCORPORADOS

MEDICAMENTOS
PREVISTOS NA PCLITICA EXCETO: EVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS - ONCOLOGICOS: BLICA DO 5US

- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESFECIFICO;
- PRODUTOS NAC CONSIDERADDS MEDICAMENTOS PEL2 ANVISA.

e ——— ———— B'Iocu'i
Bloco 1
Medicamentos previstas nos
Medicamentos com PCDTs para outras finalidades
racomendacdo desfavoravel (CID ou critérios diferentes)
da CONITEC
Previsto em Protocolo ou listagem Dentro do prazo Fora do prazo h___  Medicamentos sem regisiro
essencial ou complementar de legal legal Medicamentos com na ANVISA (tema 500)
medicamentos, inclusive medicamentos recomendacio favoravel da
off label® previstos em protocolo do CONITEC e decisdo pendente S el s el e
R . iva de i 3 N— PCDT ou que ndo integre listas
Ministério da SaGide ou em componente ou negativa de incorporacdo e e
béslco da RENAME Medicamertos ainda nio J
(PCDT- Lei n* B.080: Arts, 19-M, 15-P & 19-T, Inc. I) avaliados pela CONITEC

'Considera-se incorporado em processo de dispoaibilizajdo o medicamento apés a publicacdo de portaria de incorporagdo pelb Ministério da Saide, de que trata o Art. 19-R da Lei n® 8.080/1990.
*Medicamentos aff label, seja em protacols do Ministério da Salide, seja do componente basico da RENAME (Lei n® 8.08): Art. 19-T, Pardg. Unico, Inc. I} au prexistos e listas complementares de

medicamentos das entes publicos. Uso afflabel d2 meditamentos registradas no Brasil:compreende o uso intencional em situagGes divergentes da bu a de medicarrento registrado na Anvisa, com
finalidade terap@utica e sob prescrigdo. Pode incluir diferencas na indicagao, faixa etaria/peso, dose, frequéndia, apresentacdo ou via de administragdo. (RDC ANVISA n® 406, Art, 2°, Inc. XXXI)
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RE 1366243 / SC

AUDENCIATEMA 1234 - 13 DE DEZEMBRO DE 2023
INCORPORACAQ NO SUS

NAO
INCORPORADO

FASE DE CUMPRIMENTO
Y

JUDICIALIZADO — DECISAD — ACOMPANHAMENTO

ANALISE
ADMINISTRATIVA

PEDIDO
ADMINISTRATIVO

ADMINISTRATIVO
NEGATIVO

INCORPORADO

MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS (FAST TRACK) .
INSTAR INDUSTRIA
= < = —( ACR+MONITORAMENT
1. ANVISA = AVALIAGCAO DE SEGURANCA E EFICACIA - CMED FARMACEUTICA CRHMONITO o )

MEDICO PRESCRITOR —(SUBSTITUTIVO TERAPEUTICO)

2. TECNOLOGIA SUBMETIDA A CONITEC?

FAVORAVEL —( FLUXO ADMINISTRATIVO )

COLETIVIZAGAO

SIM SEM APRECIACAO —(PRAZO P/ CONITEC APRECIAR) |

DEFERENCIA AQ AGENDA POS- DEMANDA
DESFAVORAVEL — ORGAO TECNICO  CONITEC INTERINSTITUCIONAL

AUDIENCIA TEMA 1234 - 19 DE FEVEREIRD DE 2024

DISCUSSAQC - NAD INCORPORADOS
(BLOCO 1)

MEDICAMENTOS

PREVISTOS NA POLITICA EXCETO: NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS - ONCOLOGICOS; " PUELICA DO 5US

- MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM PROCEDIMENTO ESFECIFICO;

- PRODUTOS NAC CONSIDERADOS MEDICAMENTOS PELA ANVISA,

Bloco 2
Bloco 1
Medicamentos previstas nos
Medicamentos com N—  PCDTs para outras finalidades
recomendacdo desfavoravel (CID ou critérios diferentes)
da CONITEC
Previsto em Protocolo ou listagem Dentro do prazo Fora do prazo A\ Medicamentos sem registro
essencial ou complementar de legal legal recobrdneecrlxlazn;eong::ocr::ll o na ANVISA (tema 500)
medicamentos, inclusive medicamentos NITE dg i —
off label’ previstos em protocolo do Col C_e eu?Eo pendente Medicamentos off labe sem
Minrnérloda Salde ou em componente cifegativa de Roeporsica AU B e b e
A do componente basico
bésico da RENAME - 3
Medicamertos ainda ndo )
(PCDT- Lei n® 8.080: Arts, 13-M, 15-P ¢ 19-T, Inc. 1) avaliados pela CONITEC

Consicera-se incorporado em processo de disponibiizagdo o medicamento épés a publicacdo de portaria de incorporagao pelo Ministério da Satide, de que trata o Art, 19-R da Lei n® 8.080/1990.
*Medicamentcs off label, seja em protccolo do Ministério da Sade, seja do componente bésico da RENAME (Lei n® £.080: Art. 19-T, Parag, Unico, Inc. 1) ou previstos em listas complementares de

medicamentos dos entes pablicos. Usc off labz/ de medicamentos registrados no Brasil: comprzende o uso intencional em situagdes divergentes da bula d= medicamento registrado na Anvisa,
com finalidade terapéutica e sob presc-igdo. Pode induir diferencas na indicaido, faica etaria/peso, dese, frequéncie, apresentagao ou via de administragdo. (RDCANVISA n° 406, Art. 2°, Inc. ¥XXI
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RE 1366243 / SC

AUDIENCIATEMA 1234 - 06, 19 E 26 DE FEVEREIRO DE 2024 FLUXO ADMINISTRATIVO MEDICAMENTOS COM RECOMENDAGAO DESFAVORAVEL DA CONITEC

A administracao podera (A) solmtar ao médico i a ¢éo de um ério circunstanciado acerca do itinerario Butico prévio, iderando as
alternativas terapi no SuUS e disai do as di¢des clinicas para a indicagdo terapéutica, contempolanda prioritariamente a seguranca do
paciente, a centralidade na pessoa, o valor em saide, e também os principios da univer idade e integralidade; (B) negar o fornecimento
de forma motivada, salvo em caso de: (i) decisdo de incorporagao do Ministério da Salide (situagdo em que o i deve ser i a luz do fluxo
administrativo dos firmaces “incorporados”, tal como previsto na politica pablica do SUS); (i) existir nova andlise posterior pela CONITEC, no sentido da
recomendacdo da incorporagdo, seguida de decisdo de incorporacio pelo Ministério da Saade (situagdo em que o medicamentc deve ser analisado a luz do ‘luxo
ADMINISTRATIVA administrativo dos farmacos "incorporados”, tal como isto na politica publica do SUS); (iii) fornecimento por meio de protocolo complementar pelos demais
Entes Federativos (RESME ou REMUME), devendo ser a este requerido; (iv) encaminhamento aos métodos extrajudiciais de resolugdo de conflitos (conciliagao,
mediagdo entre outrcs), onde houver e a critério da adm nistragdo.

ANALISE

Em caso de negativa de i com rect da CONITEC, em regra, a decisdo administrativa deverd indicar substituto terapéutico no
SUS, por meio de andlise técica fundamentada por sel:nr ou érgdo técnico colegiado, onde houver, conforme arranjos interinstitucionais existentes ou a serem
implementados o posteriori.

O ente publico devera comunicar ao paciente, ou seu rep ante legal, e ao profissi: prescril i os da decisao administrativa,
LUl L2 ULV embasada na negat va da CONITEC, frente ao caso concreto e indicar substituto terapéutico no SUS, sem prejuizo de outras medidas administrativas que

ADMINISTRATIVO porventura pessam ser implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos interinstitucionais existentes cu a
serem implemrentados o pesteriori.

DEMANDAS RELATIVAS A TRATAMENTOS COM CUSTO ANJAL SUPERIOR A 210 SALARIOS MINIMOS, CONFORME CRITERIO DO VALOR DA CAUSA PREVISTO NO ART.
ANALISE JUDICIAL 292, § 2°, DO CPC*, TRAMITARAO NA JUSTICA FEDERAL.

DEMANDAS RELATIVAS A TRATAMENTOS COM CUSTO ANUAL INFERIOR A 210 SALARIOS MINIMOS, CONFORME CRITERIO DO VALOR DA CAUSA PREVISTO NO ART.
292,§ 2°, DO CPC*, TRAMITARAO NA JUSTICA ESTADUAL.

*Exclusivamente para fins de determinagdo do vaor da @usa e, consequentemerte, da compet®ncia, o custo do tratamento serd dafinido a partir do prego fixado pela CMED, sem incidéncia do
ICVS.

AUCIENCIA TEMA 1234 - 20 DE MARCO DE 2024 FLUXO JUDICIAL MEDICAMENTOS COM RECOMEN O DESFAVORAVEL DA CONITEC

0[a) magistrado(a) deverd obrigatoriamente seguir os seguintes passos, sucessivamente:
INCISO I: Sob pena de nulidade do ato jurisdicicnal (art. 489, § 1°,V e VI, ¢/c art. 927, 11, §1°, ambos do CPC).

A) o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessio de medicamentos nio incorporados, devera obrigatoriamente analisar ¢ ato administrativo comissivo ou
omissiva da ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposigdo no
Supremo Tribunal Federal.

B) No exercitio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndc pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daguele caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Feceral, na legislagdo de regéncia e na politica pablica no SUS.

) A anilise jurisdicional do ato administrative que indefere o fornacimento de medicamento nao ircorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento
e da legalidade do ato de ndo incorpora¢do e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo
possivel incursdoe no mérito administrativo, ressalvada a cognigdo do ato administrative discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontadoes come fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente plblico aos seus termos.

D) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é do auter da agao o dnus de d ar, com fund to na dicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a
eficdciado farmaco, bem como a inexisténcia ce substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

E) Conforme decisdo da STA 175-AgR, nao basta a simples alegagao de necessi do n i 0, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstragae de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, tais como ios clinicos randemizados, dos de coortz,

estudos de caso-controle, revisdo sistematica cu meta-analise

INCISO II: Caso seja apontada dificuldade operacional de aquisicde, o(a) juiz(a) devera determinar diretzmente ao fornecedor que entregue o medicamento ao ente
federativo qua suportou o 6nus de fornezimento nos autos, seguindo o art. 11, £ 2°, da Recomendacgio CNJ n°® 146/2023, com possibilidade de aplicagdo de multa em caso
de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situagdo, eventuais ciscussdes sobre o pre¢o do
medicamento, a cargo dos distribuidores, for dores, il e rep nio podem servir de empecilhos para o fornecimento do firmaco ao
jurisdicionado.

INCISO 11-B: Nessa situagio anterior, o(a) magistrado(a) devera determinar que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na CONITEC (se for o caso, considerandoe o venire contra factum proprium/tu quoque e observade o indice de reajuste anual de prego de
medicamentos definido pela CMED). ou valor ji praticado pelo ente em compra pablica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final

do art. 9° na Recomendagao CNJ n‘ 146/2023. Sob nenhuma hipétese podera haver pag judicial as p fisicas/juridicas acima descritas em valor superior 2o
teto do PMVG
INCISO IlI: Caso haja impossibilidade de fornecimente em face do ente pablico originalmente responsivel, o(a) juiz(a) podera redirecionar aos demais entes que

compdem o polo passivo.

INCISO IV-A: Inexistindo ressarcimento adminstrativo e comprovada a responsabilidade da Unido, o magistrado devera, a critério do ente federativo que cumpriu a
determinagao judicial, nos préprios autes determinar que a Unido, por intermédio do FNS, realize o repasse fundo a fundo ou o depésito em conta judicial, nos termos
do art. 17 da Recomendagdo CN) n®146/2023.

INCISO V-B: No caso da Unido custear a obrigacdo dos outros entes federados, serd determinado o ressarcimente na forma pactuada na CIT (acordo extrajudicial).
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RE 1366243 / SC

AUDIENCIATEMA 1234 - 11 DE MARCO E C1 DE ABRIL DE 2024 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL MEDICAMENTOS COM RECOMENDAC;I‘\O FAVO! EL DA CONITEC E
0 PENDENTE OU NEGATIVA DE INEDRPURACT\O

A administracio pocera: (A) solicitar ao médico assistente a e'aboragdo de um relatorio ci iado acerca do iti io terapéutico prévie, iderando
as alt ivas terapéuticas exi no SUS e discriminando as condigdes clinicas para a indicagdo terapéutica, contemplando prioritariamente a seguranga
do paciente, a centralidade na pessoa, o valor em salide, e também os principios sistémicos da universalidade, equidade e integralidade; (B) negzr o
fornecimento de forma motivada, salvo em caso de: (i) fomecimento por meio de protocolo complementar pelos demais Entes Federativos (RESME ou
REMUME), devendo ser a este requerido; (ii) i aos extraj de de i (corciliagdo, media¢do entre outros), onde
houver e a critério da administragdo.

ANALISE
ADMINISTRATIVA

Em caso de negativa de i de incorporagdo no SUS, ainda que exista recomendacio favoravel da CONITEC, em regra, a decisdo
administrativa devera indicar substituto terapéutico no SUS, se existir, por meio de analis2 tecnica fundamentada porsetor ou érgao técnico colegiado, onde
houver, conforme arranjos interinstitucionais eristentes ou a serem implementados o iori. Havendo di técnico-op: ional (a carge da
Unido), preferencialmente, o cidaddo devera ser informade do tempo discorrido do praze previsto no art. 19-Rda Lel n° 8.080/1990.

Situagdo 1- Medicamento com recomendagdo favorivel da CONITEC e decisdo pendente de incorporagdo no dmbito do SUS: 0 ente publico deverd comunicar
ao paciente, ou seu repr legal, e ao pr i | prescrit i os fund. os da decisdo iristrativa, na existéncia de
processo de incorporagdc pendente no dmbite do SUS e indicar substituto terapéutico ja incorporado, se existir, sem prejuizo de outras medidas
administrativas que porventura possam ser implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arranjos
interinstitucicnais existentes ou a serem implemzntados @ posteriori,

ACOMPANHAMENTO
ADMINISTRATIVO

Situagdo 2 - Il 0 com do favoravel da CONITEC e decisdo negativa de incorporagdo no @mbito do SUS: € ente publico devera comunicar
ao paciente, ou seu representante legal, e ao profi prescri i e os fund os da decisdo inistrativa, a na negati

administrativa do Ministério da Saide e indicar substituto terapéutico ja incorporado, se existir, sem prejuizo de outris i inistrativas gue
porventura pessam ser implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arrarjos interinstitucionais existentes cu a

serem implementados ¢ pesteriori.

AUDIENCIA TEMA 1234 - 01 DE ABRIL DE 2024 FLUXO ADMINISTRATIVO/JUDICIAL MEDICAMENTOS AINDA NAO AVALIADOS PELA CONITEC

A administragio pocera (A) solicitar ao médico assistente a elabora¢do de um relatdério circunstanciado acerca do itinerdrio terap&utico prévio, considerando
as terap@uticas no SUS e discriminando as condigBes clinicas para aindicagdo terap@utica, contemplando prioritariamente a segurancga
do paciente, a centralidade na pessoa, o valor em saiide, e também os principios sistémicos da universalidade, equidade e integralidade; (B) negar o
fornecimento de forma motivada, salvo em caso de: (i) decisio de incorporagdo do Ministério da Sadde, quando existir analise posterior pela CONITEC, no

sentido da recomendacio da incorporagdo, seguida de decisdo de i poragdo pelo i io da Saide (situagdo em que o medi ento deve ser lisad.
a luz do fluxo administrativo dos farmacos “incorperados”, tal como previsto na politica pablica do SUS); (i) fornecmento pnr meio de protocolo
complementar pelos demais Entes Federativos (RESM: ou REMUME), devendo ser a este requerido; (iii) h aos mé j de

ANALISE resolugéo de conflitos (conciliagio, mediagio ent-e outros), onde houver e a critério da administragdo.

ADMIRISTRATIVA Com o intuito de padronizagdo nacional e para os fins do inciso | do paragrafo 1° do art. 19-R da Lei n 8.0B0/1990, os 6rgéos de coordenagdo nacional do MPF, da

DPU e de outras érgdos témicos de cariter nacional poderédo apresentar pedido de andlise de incorporagdo de medicamentos ne @mbito do SUS, que ainda ndo

tenham sido avaliados pela CONITEC, respeitada a analise técnica dos érgios no pr © usual para a incorporagédo, quando
observada a exi iade r

Em caso de negativa de n i il istindo andlise da CONITEC, em regra, a decisio administrativa devera incicar substituto terapéutico no SUS, se
existir, por meio de andlis2 técnica fundamentada por setor pu érgdo técnico colegiado, onde houver, conforme jos inter| oua
serem implementados o pesteriori.

0 ente publico devera comunicar ao i ou seu repr legal, e ao profissional prescritor os fund 1tos da decisdo ativa,

CUGLUZN RV vVl embasada na inexisténcia de analise pela CONITEC e indicar substituto terap@utico no SUS, se existir, sem prejuizo de outras medidas administrativas gue
ADMINISTRATIVO porventura pessam ser implementadas, a critério de cada secretaria estadual, distrital ou municipal, conforme arrarjos interinstitucionais existentes cu a
serem implerrentados o pesteriori.
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