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VOTO

O SENHOR MINISTRO ALEXANDRE DE MORAES (RELATOR): Trata-se
de Agravo Interno interposto em face de decisao que negou seguimento a
Reclamacao.

Os argumentos trazidos pela parte recorrente ndao sao suficientes
para alterar a decisao agravada.

Como tive oportunidade de enfatizar, os parametros de controle
invocados sao os definidos pela CORTE no julgamento do Tema 1.234-
RG, RE 1.366.243, Rel. Min. GILMAR MENDES, bem como no enunciados

da Simula Vinculante 60, cujo teor reproduzo abaixo:

“SV 60 - O pedido e a andlise administrativos de farmacos
na rede publica de satde, a judicializagdo 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
governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica
da repercussao geral RE 1.366.243.”

Em sintese, a controvérsia em questao cinge-se a verificar se a
autoridade reclamada violou o quanto decidido pelo SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL no julgamento do Tema 1.234 da Repercussao
Geral, ao direcionar o cumprimento da obrigacao ao Estado, ora
Reclamante.

O Plenario da CORTE, ao analisar o Tema 1.234-RG, RE 1.366.243,
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Rel. Min. GILMAR MENDES, que teve o mérito da repercussao geral
apreciado pelo Plendrio Virtual em 16/09/2024, fixou a seguinte tese:

“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 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 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 fadrmaco 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 analisard de acordo com o or¢amento trazido pela
parte autora. 1.4) No caso de cumulacao 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 cumulagdo
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagao de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicao de Medicamentos Nao Incorporados. 2.1)
Consideram-se medicamentos nao 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
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ou que nao integrem listas do componente basico. 2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese
fixada no tema 500 da sistematica da repercussao geral, é
mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo 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.

II' - Custeio. 3) As acdes de fornecimento de
medicamentos incorporados ou nao incorporados, que se
inserirem na competéncia da Justica Federal, serao custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo
(ENS ao FES), na situagao de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saudde,
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. 3.2) Na determinagao judicial
de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
estabelecer 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
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 hipodtese, podera haver pagamento judicial as pessoas
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fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do
PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial
junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As agdes que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de
medicamentos nao incorporados, as quais impuserem
condenagoes aos Estados e Municipios, serao ressarcidas pela
Uniao, 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 ocorrerd no percentual de
65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes
de condenacgdes oriundas de ag¢des cujo valor da causa seja
superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios
minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
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 acdes
ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serao ressarcidas
pela Uniao na proporgao de 80% (oitenta por cento) do valor
total pago por Estados e por Municipios, independentemente
do transito em julgado da decisdao, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento
para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser
pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV - Anadlise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS. 4) Sob pena de
nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1%, V e VI, c/c art. 927,
111, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido
de concessao de medicamentos nao incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da nao incorporacao pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os

Entes Federativos em autocomposi¢ao no Supremo Tribunal
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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. 4.2) 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 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 cognigao 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,
€ do autor da acao o 6nus de demonstrar, com fundamento na
Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficdcia do
farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR,
nao basta a simples alegacao de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério meédico, sendo
necessaria a demonstracao de que a opiniao do profissional
encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou
seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdao
sistematica ou meta-analise.

V - Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em
governanga  colaborativa com o Poder Judicidrio,
implementardao uma plataforma nacional que centralize todas
as informacgOes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informagao ao
cidaddo, na qual constarao dados basicos para possibilitar a
andlise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior
controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via
prescrigoes eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando
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o controle ético da prescrigao, 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 satde, possibilitando a eficiéncia da analise
pelo Poder Publico e compartilhamento de informagdes com o
Poder Judiciario, mediante a criacao de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicitacao 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, deverd identificar quem ¢ 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
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 devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando,
periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do
paciente, com informagoes detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizacoes ou
deterioracdes no estado de satde do paciente, assim como
qualquer mudangca relevante no plano terapéutico.

VI - Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo 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 relacio a
competéncia judicial para apreciacao das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o)
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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 préprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente
acérdao.”

Na origem, trata-se de A¢ao Civil Publica ajuizada em face do ente
Reclamante em 2023 pelo Ministério Pablico do Estado do Ceard, na
condicdo de substituto processual, por maio da qual objetiva o
fornecimento do medicamento “romosozumabe” para tratamento de
osteoporose. O Juizo da 1* Vara Civel da Comarca de Limoeiro do
Norte/CE proferiu sentenca condenando o ora Reclamante ao
fornecimento do medicamento a beneficiaria.

Nessas circunstancias, € possivel assentar que, em relagdo ao
medicamento “ROMOSOZUMABE”, integrantes do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e categorizados no
Grupo de Financiamento 1A, registrado na ANVISA, incorporado as
politicas do SUS, incide o entendimento presente no enunciado da
Stimula Vinculante 60, que dispde que “O pedido e a andlise administrativos
de farmacos na rede publica de saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos
3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da
sistemdtica da repercussdo geral (RE 1.366.243)”

Em resumo, tratando-se de medicamento registrado e incorporado
ao SUS, incide a tese firmada no item 6 do Tema 1.234 da Repercussao

Geral, que assim estabelece:

“6) Em relagao 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
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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 hipodteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao
presente acordao.”

No caso concreto, o Tribunal de Justica do Estado do Estado do
Ceard, negou provimento ao Agravo Interno interposto em face de
decisao denegatorio de seguimento a Recurso Extraordinario interposto
pelo Estado, assentando que “eventual discussio acerca da repartigio
financeira dos encargos decorrentes do cumprimento da decisdo judicial, bem
como sobre mecanismos de ressarcimento interfederativo”, em acdrdao assim

ementado:

“CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. DIREITO
A SAUDE. AGRAVO INTERNO. NEGATIVA DE
SEGUIMENTO AO  RECURSO EXTRAORDINARIO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ROMOSOZUMABE.
FARMACO INCORPORADO AO SUS E CONTEMPLADO NO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT) PARA A SITUACAO CLINICA EXAMINADA. TEMA
1.234 DA REPERCUSSAO GERAL DO STF. MODULACAO DE
EFEITOS QUANTO A COMPETENCIA. AGRAVO INTERNO
CONHECIDO E DESPROVIDO.

I. Caso em exame

1.1. Agravo interno interposto contra decisao da
VicePresidéncia que negou seguimento ao recurso
extraordinario, com fundamento no art. 1.030, I, “a” e “b”, do
CPC, por reconhecer a conformidade do acérdao recorrido com
a tese firmada pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 1.234 da
Repercussao Geral.

II. Questdes em discussao.

2.1. Verificar: (i) se houve equivocada aplicagao do Tema
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1.234 da Repercussao Geral ao caso concreto; (ii) se a alegagao
de auséncia de demonstracao dos requisitos técnicos previstos
para o fornecimento do Romosozumabe afasta a conclusao
adotada pelas instancias ordindrias quanto a natureza de
medicamento incorporado ao SUS; e (iii) se seria cabivel o
deslocamento da competéncia para a Justica Federal ou a
incidéncia dos critérios excepcionais previstos no Tema 6 da
Repercussao Geral.

III. Razdes de decidir

3.1. O acordao recorrido delimitou a controvérsia a
definicdo da competéncia jurisdicional para processar e julgar
demanda relativa ao fornecimento do medicamento
Romosozumabe, concluindo que, em razao da modulacao de
efeitos promovida pelo STF no Tema 1.234, deve ser mantida a
competéncia da Justica Estadual para as agOes ajuizadas antes
do marco temporal fixado pela Suprema Corte.

3.2. As instancias ordindrias consignaram expressamente
que o medicamento Romosozumabe possui registro na
ANVISA, foi incorporado ao SUS por meio da Portaria
SCTIE/MS n® 166/2022 e que a patologia da paciente encontra
correspondéncia com o respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

3.3. A decisao agravada observou as premissas faticas
estabelecidas pelo o¢rgao julgador, as quais devem ser
consideradas definitivas no exame de admissibilidade dos
recursos extraordindrios, concluindo corretamente pela
aplicagaio do regime juridico préprio dos medicamentos
incorporados as politicas publicas de saude.

3.4. A alegacao de que a paciente nao preencheria os
critérios técnicos previstos na politica publica para obten¢do do
medicamento contrapoe-se diretamente as conclusoes firmadas
pelo acdrdao recorrido e pelos embargos de declaragao, que
reconheceram a compatibilidade entre o quadro clinico
apresentado, a prescricdo meédica e as diretrizes terapéuticas

aplicaveis.
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3.5. O acolhimento da pretensao recursal exigiria a
reandlise da situagao clinica da paciente, da conformidade da
prescricao  médica, da abrangéncia dos protocolos
administrativos e da valoragao do conjunto probatério dos
autos, providéncia incompativel com a sistematica do recurso
extraordinario.

3.6. Tratando-se de medicamento reconhecido pelas
instancias ordindrias como incorporado ao SUS para a situagao
clinica examinada, nao incidem os requisitos excepcionais
previstos no Tema 6 da Repercussao Geral, destinado as
hipoteses de fornecimento judicial de medicamentos nao
incorporados as politicas publicas de saude.

3.7. Inexistindo distin¢do juridicamente relevante
(distinguishing) entre a moldura fatica delineada pelo acérdao
recorrido e a tese firmada pelo STF no Tema 1.234 da
Repercussao Geral, revela-se correto o juizo negativo de
admissibilidade realizado pela VicePresidéncia.

IV. Parte dispositiva e tese de julgamento

4.1. Agravo interno conhecido e desprovido.

Tese de julgamento: ‘Ndo diverge do Tema 1.234 da
Repercussio Geral do STF o acorddo que reconhece a natureza de
medicamento incorporado ao SUS para a situacgdo clinica examinada e
mantém a competéncia da Justica Estadual em demanda ajuizada
antes do marco temporal fixado na modulacdo de efeitos do precedente,
sendo inadmissivel, em sede de recurso extraordindrio, a rediscussio
das premissas fiticas e probatérias que fundamentaram tal
enquadramento.”” (eDoc. 6)

Destaco os fundamentos do acérdao, no ponto de interesse:

“No caso concreto, as conclusdes do acordao recorrido
conduziram expressamente ao reconhecimento de que se trata
de medicamento incorporado ao SUS para a situagao clinica

examinada.
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[-]

A controvérsia julgada pelo oOrgao colegiado foi
solucionada precisamente em conformidade com a modulacao
de efeitos promovida pelo Supremo Tribunal Federal, segundo
a qual as regras de alteracdo de competéncia somente se
aplicam as ag¢Oes ajuizadas ap0s a publicacao do resultado do
julgamento de mérito do Tema 1.234 no Didrio da Justica
Eletronico. Como a presente demanda foi ajuizada em
momento anterior ao referido marco temporal, correta a
conclusao de que a competéncia permanece na Justica Estadual,
sem necessidade de inclusdao da Uniao no polo passivo ou de
deslocamento do feito para a Justica Federal.

Ademais, eventual discussao acerca da reparticao
financeira dos encargos decorrentes do cumprimento da
decisao judicial, bem como sobre mecanismos de ressarcimento
interfederativo, ndo afasta a conformidade do acdérdao recorrido
com a tese firmada no Tema 1.234, por se tratar de questao que
nao altera a conclusao adotada quanto a competéncia e ao
enquadramento do medicamento como incorporado ao SUS
para o caso concreto. Nos termos do proprio Tema 1234,
permanece assegurada a possibilidade de ressarcimento
interfederativo ao ente que suportar o 6nus financeiro (a ser
buscado em face da Uniao, na proporgao de 80% do total pago
pelo Estado).

Assim, inexistindo distingao juridicamente relevante entre
a moldura fatica fixada pelo acordao recorrido e a tese firmada
pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 1.234 da Repercussao
Geral, revela-se correta a negativa de seguimento do Recurso

Extraordinario.” (eDoc. 6)

Nas circunstancias em que o Juizo reclamado determina a
observancia de ressarcimento interfederativo, nao ha violacdo ao
entendimento firmado pela CORTE nos paradigmas apontados como
violados, nos quais foi assentado que “As agoes que permanecerem na Justica

11
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Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagoes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS)”.

Ratifica-se, portanto, o entendimento aplicado para manter, em
todos os seus termos, a decisao recorrida, com a ressalva de que o
julgador ndo esta obrigado a rebater todos os fundamentos apresentados
pela parte, mas somente aqueles que, concretamente, sejam capazes de
infirmar a conclusao adotada na decisao, bem como de sustentar a
formacao do seu livre convencimento motivado.

Em nome do principio da celeridade processual, evidenciada a
auséncia de prejuizo a parte ora agravada, ressalto que nao houve a
intimacao para apresentacao de contrarrazoes ao presente recurso (art. 6°
c/c art. 92, ambos do CPC).

Diante do exposto, NEGO PROVIMENTO ao recurso de Agravo.

E como voto.
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