
AG.REG. NA RECLAMAÇÃO 100.237 PIAUÍ
RELATORA :MIN. CÁRMEN LÚCIAAGTE.(S) :ESTADO DO PIAUÍPROC.(A/S)(ES) :PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUÍAGDO.(A/S) :MARIA DAS GRACAS DE ASSUNCAO SOUSAADV.(A/S) : SEM REPRESENTAÇÃO NOS AUTOSINTDO.(A/S) : JUÍZA DE DIREITO DA 1ª VARA DOS FEITOS DAFAZENDA PÚBLICA DA COMARCA DE TERESINAADV.(A/S) : SEM REPRESENTAÇÃO NOS AUTOS

V O T O
A SENHORAMINISTRA CÁRMEN LÚCIA (Relatora):
1. Razão jurídica não assiste ao agravante.
2. Não foi aberto prazo para contrarrazões, em observância ao

princípio da razoável duração do processo. Assim têm procedido os
Ministros deste Supremo Tribunal em situações nas quais não se
vislumbra prejuízo à parte agravada (Rcl n. 47.513-AgR, Relatora a
Ministra Cármen Lúcia, Primeira Turma, DJe 17.9.2021; Rcl n. 27.226-
AgR, Relator o Ministro Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe
7.2.2018; Rcl n. 24.639-AgR, Relator o Ministro Luiz Fux, Primeira Turma,
DJe 9.6.2017; e Rcl n. 31.543-AgR, Relator o Ministro Gilmar Mendes,
Segunda Turma, DJe 1º.2.2019).

3. Conforme assentado na decisão questionada, põe-se em foco na
presente reclamação se a autoridade reclamada teria desrespeitado as
teses de repercussão geral firmadas pelo Supremo Tribunal Federal nos
Recursos Extraordinários ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234, e suas
Súmulas Vinculantes ns. 60 e 61.

4. O instituto da súmula vinculante inaugurou hipótese de
cabimento de reclamação para o Supremo Tribunal Federal, como
disposto no § 3º do art. 103-A da Constituição da República.
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A contrariedade a determinada súmula ou sua aplicação indevida
por ato administrativo ou decisão judicial possibilitam a atuação do
Supremo Tribunal Federal, que, ao julgar a reclamação procedente, pode
anular o ato ou cassar a decisão e determinar outra seja proferida, com ou
sem a aplicação da súmula, conforme o caso.

Tem-se nas Súmulas Vinculantes ns. 60 e 61 do Supremo Tribunal
Federal:

“Súmula n. 60 – O pedido e a análise administrativos de
fármacos na rede pública de saúde, a judicialização do caso, bem ainda
seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos 3 (três) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governança judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistemática da repercussão geral (RE
1.366.243)”.

“Súmula n. 61 – A concessão judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas não incorporado às listas de dispensação
do Sistema Único de Saúde, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussão Geral (RE 566.471)”.

5. No Recurso Extraordinário n. 1.366.243, paradigma do Tema 1.234
da repercussão geral, este Supremo Tribunal fixou a seguinte tese:

“I – Competência.
1) Para fins de fixação de competência, as demandas relativas a

medicamentos não incorporados na política pública do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitarão perante a Justiça Federal, nos termos
do art. 109, I, da Constituição Federal, quando o valor do tratamento
anual específico do fármaco ou do princípio ativo, com base no Preço
Máximo de Venda do Governo (PMVG – situado na alíquota zero),
divulgado pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos
(CMED – Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salários mínimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais
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de um medicamento do mesmo princípio ativo e não sendo solicitado
um fármaco específico, considera-se, para efeito de competência, aquele
listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na alíquota
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 impugnação pela parte
requerida, solicitar auxílio à CMED, na forma do art. 7º da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo hábil da CMED, o
juiz analisará de acordo com o orçamento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulação de pedidos, para fins de competência, será
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) não incorporado(s)
que deverá(ão) ser somado(s), independentemente da existência de
cumulação alternativa de outros pedidos envolvendo obrigação de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

II – Definição de Medicamentos Não Incorporados.
2.1) Consideram-se medicamentos não incorporados aqueles que

não constam na política pública do SUS; medicamentos previstos nos
PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na
ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que não integrem
listas do componente básico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo
Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemática da
repercussão geral, é mantida a competência da Justiça Federal em
relação às ações que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa, as quais deverão necessariamente ser propostas em
face da União, observadas as especificidades já definidas no aludido
tema.

III – Custeio.
3) As ações de fornecimento de medicamentos incorporados ou

não incorporados, que se inserirem na competência da Justiça Federal,
serão custeadas integralmente pela União, cabendo, em caso de
haver condenação supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela União, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situação de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saúde, previamente pactuado em instância tripartite, no
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prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a União no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessário, promover a inclusão do Estado ou
Município para possibilitar o cumprimento efetivo da decisão, o que
não importará em responsabilidade financeira nem em ônus de
sucumbência, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima
indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos
referidos entes. 3.2) Na determinação judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverá estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preço com desconto, proposto no
processo de incorporação na Conitec (se for o caso, considerando o
venire contra factum proprium/tu quoque e observado o índice de
reajuste anual de preço de medicamentos definido pela CMED), ou
valor já praticado pelo ente em compra pública, aquele que seja
identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do
art. 9º na Recomendação 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma
hipótese, poderá haver pagamento judicial às pessoas físicas/jurídicas
acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou
distribuidor. 3.3) As ações que permanecerem na Justiça Estadual e
cuidarem de medicamentos não incorporados, as quais impuserem
condenações aos Estados e Municípios, serão ressarcidas pela União,
via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessário, promover a inclusão do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisão. 3.3.1) O ressarcimento descrito no
item 3.3 ocorrerá no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento)
dos desembolsos decorrentes de condenações oriundas de ações cujo
valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
salários mínimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saúde, previamente pactuado em instância tripartite, no prazo de até
90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncológico, as ações ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serão ressarcidas pela União na
proporção de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados e
por Municípios, independentemente do trânsito em julgado da decisão,
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a ser implementado mediante ato do Ministério da Saúde, previamente
pactuado em instância tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 deverá
ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV – Análise judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1º, V e
VI, c/c art. 927, III, § 1º, ambos do CPC), o Poder Judiciário, ao
apreciar pedido de concessão de medicamentos não incorporados,
deverá obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da não incorporação pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposição no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercício do controle de legalidade, o Poder Judiciário não pode
substituir a vontade do administrador, mas tão somente verificar se o
ato administrativo específico daquele caso concreto está em
conformidade com as balizas presentes na Constituição Federal, na
legislação de regência e na política pública no SUS. 4.2) A análise
jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento não incorporado restringe-se ao exame da regularidade
do procedimento e da legalidade do ato de não incorporação e do ato
administrativo questionado, à luz do controle de legalidade e da teoria
dos motivos determinantes, não sendo possível incursão no mérito
administrativo, ressalvada a cognição do ato administrativo
discricionário, o qual se vincula à existência, à veracidade e à
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua
adoção, a sujeitar o ente público aos seus termos. 4.3) Tratando-se de
medicamento não incorporado, é do autor da ação o ônus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidências, a
segurança e a eficácia do fármaco, bem como a inexistência de
substituto terapêutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisão
da STA 175-AgR, não basta a simples alegação de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatório médico, sendo
necessária a demonstração de que a opinião do profissional encontra
respaldo em evidências científicas de alto nível, ou seja, unicamente



RCL 100237 AGR / PI

6

ensaios clínicos randomizados, revisão sistemática ou meta-análise.
V – Plataforma Nacional.
5) Os Entes Federativos, em governança colaborativa com o

Poder Judiciário, implementarão uma plataforma nacional que
centralize todas as informações relativas às demandas administrativas
e judiciais de acesso a fármaco, de fácil consulta e informação ao
cidadão, na qual constarão dados básicos para possibilitar a análise e
eventual resolução administrativa, além de posterior controle judicial.
5.1) A porta de ingresso à plataforma será via prescrições eletrônicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescrição,
a posteriori, mediante ofício do Ente Federativo ao respectivo
conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos
os atores ligados ao sistema público de saúde, possibilitando a
eficiência da análise pelo Poder Público e compartilhamento de
informações com o Poder Judiciário, mediante a criação de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitação estar ou não
incluída na política pública de assistência farmacêutica do SUS e de
acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos próprios Entes
Federativos em autocomposição. 5.3) A plataforma, entre outras
medidas, deverá identificar quem é o responsável pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposição entre todos os
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes
beneficiários de decisões judiciais, com permissão de consulta virtual
dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo
CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a observância da
Lei Geral de Proteção da Dados e demais legislações quanto ao
tratamento de dados pessoais sensíveis. 5.4) O serviço de saúde cujo
profissional prescrever medicamento não incorporado ao SUS deverá
assumir a responsabilidade contínua pelo acompanhamento clínico do
paciente, apresentando, periodicamente, relatório atualizado do estado
clínico do paciente, com informações detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizações ou deteriorações no
estado de saúde do paciente, assim como qualquer mudança relevante
no plano terapêutico.
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VI – Medicamentos incorporados.
6) Em relação aos medicamentos incorporados, conforme

conceituação estabelecida no âmbito da Comissão Especial e constante
do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relação à competência
judicial para apreciação das demandas e forma de ressarcimento entre
os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o) deverá determinar o
fornecimento em face de qual ente público deve prestá-lo (União,
estado, Distrito Federal ou Município), nas hipóteses previstas no
próprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente
acórdão” (RE n. 1.366.243, Relator o Ministro Gilmar Mendes,
Plenário, DJe 11.10.2024, grifos nossos).

No julgamento do Recurso Extraordinário n. 566.471, paradigma do
Tema 6 da repercussão geral, este Supremo Tribunal fixou a seguinte tese:

“1. A ausência de inclusão de medicamento nas listas de
dispensação do Sistema Único de Saúde – SUS (RENAME, RESME,
REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do
fármaco por decisão judicial, independentemente do custo. 2. É
possível, excepcionalmente, a concessão judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas não incorporado às listas de dispensação
do Sistema Único de Saúde, desde que preenchidos, cumulativamente,
os seguintes requisitos, cujo ônus probatório incumbe ao autor da
ação: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item ‘4’ do Tema 1234 da repercussão
geral; (b) ilegalidade do ato de não incorporação do medicamento pela
Conitec, ausência de pedido de incorporação ou da mora na sua
apreciação, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos
19-Q e 19-R da Lei nº 8.080/1990 e no Decreto nº 7.646/2011;
c) impossibilidade de substituição por outro medicamento constante
das listas do SUS e dos protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas;
(d) comprovação, à luz da medicina baseada em evidências, da eficácia,
acurácia, efetividade e segurança do fármaco, necessariamente
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respaldadas por evidências científicas de alto nível, ou seja,
unicamente ensaios clínicos randomizados e revisão sistemática
ou meta-análise; (e) imprescindibilidade clínica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento já realizado; e (f) incapacidade financeira
de arcar com o custeio do medicamento. 3. Sob pena de nulidade da
decisão judicial, nos termos do artigo 489, § 1º, incisos V e VI, e artigo
927, inciso III, § 1º, ambos do Código de Processo Civil, o Poder
Judiciário, ao apreciar pedido de concessão de medicamentos não
incorporados, deverá obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de não incorporação pela Conitec ou da negativa
de fornecimento da via administrativa, à luz das circunstâncias do caso
concreto e da legislação de regência, especialmente a política pública do
SUS, não sendo possível a incursão no mérito do ato administrativo;
(b) aferir a presença dos requisitos de dispensação do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Núcleo de Apoio
Técnico do Poder Judiciário (NATJUS), sempre que disponível na
respectiva jurisdição, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
área, não podendo fundamentar a sua decisão unicamente em
prescrição, relatório ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
ação; e (c) no caso de deferimento judicial do fármaco, oficiar aos
órgãos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporação
no âmbito do SUS” (DJe 27.9.2024, grifos nossos).

6. Na espécie vertente, o ato reclamado é a decisão interlocutória
proferida pelo juízo da Primeira Vara dos Feitos da Fazenda Pública da
comarca de Teresina/PI, depois do deferimento da tutela antecipada de
urgência, na qual declarada a competência da Justiça estadual para
processar o feito e determinada a adoção de providências para viabilizar
o cumprimento da tutela, pelo fornecimento do fármaco pleiteado.

Sobre a alegação de “incompetência absoluta da Justiça Estadual, com
fundamento no item 1 do Tema 1.234 da repercussão geral (RE 1.366.243) e na
Súmula Vinculante nº 60, ao argumento de que o custo anual do tratamento,
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calculado pelo Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG, alíquota zero),
supera o piso de 210 salários mínimos que atrai a competência da Justiça
Federal”, razão jurídica não assiste ao agravante.

O item 3 da suscitada tese de repercussão geral dispõe:
“3) As ações de fornecimento de medicamentos incorporados ou

não incorporados, que se inserirem na competência da Justiça Federal,
serão custeadas integralmente pela União, cabendo, em caso de
haver condenação supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela União, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situação de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saúde, previamente pactuado em instância tripartite, no
prazo de até 90 dias. (...) 3.3) As ações que permanecerem na Justiça
Estadual e cuidarem de medicamentos não incorporados, as quais
impuserem condenações aos Estados e Municípios, serão ressarcidas
pela União, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS).
Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado,
se necessário, promover a inclusão do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisão” (RE n. 1.366.243, Relator o
Ministro Gilmar Mendes, Plenário, DJe 11.10.2024, grifos nossos).

7. No caso em análise, trata-se de ação proposta por Maria das
Graças de Assunção Sousa contra o Piauí, objetivando o fornecimento do
medicamento “Pembrolizumabe (Keytruda®) 200mg, por via intravenosa, a
cada 21 dias, para tratamento de câncer de pulmão de não pequenas células, em
segunda linha, medicamento registrado na ANVISA e não incorporado ao
Sistema Único de Saúde – SUS para essa indicação” (fl. 2, e-doc. 1).

Ainda que se pudesse concluir ser da União a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento pleiteado, razão jurídica não assiste ao
agravante, pois essa circunstância não afasta a natureza solidária da
obrigação.
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Este Supremo Tribunal decidiu que, considerada a solidariedade
pela prestação dos serviços de atenção à saúde imposta
institucionalmente aos entes federativos, se houver necessidade de
redirecionamento da obrigação a algum dos demais entes solidariamente
responsáveis, em razão da impossibilidade de prestação direta pela União
ou pelo Estado, o ente público que vier a despender recursos próprios
para o cumprimento da obrigação deverá ser integralmente ressarcido,
mediante compensação entre o Fundo Nacional de Saúde e o Fundo
Estadual de Saúde.

A argumentação traçada na inicial e nas razões recursais da presente
reclamação revela pretensão do agravante de se esquivar de seu dever de
solidariedade, atuando preventivamente para evitar que se cumpra,
eventualmente, a regra constante na parte final do item 3 da tese fixada
no julgamento do Recurso Extraordinário n. 1.366.243, Tema 1.234 da
repercussão geral.

A prevalecer a compreensão externada pelo agravante, a
identificação do responsável pelo custeio do medicamento, segundo as
regras de repartição de competências estabelecidas pelo Sistema Único de
Saúde – SUS, romperia de imediato o liame de solidariedade. Essa
pretensão, se chancelada, representaria completo esvaziamento da
previsão constante no item 3 e seguintes da tese de repercussão geral
revelada no julgamento do Tema 1.234, o que não se pode admitir.

Neste ponto, conclui-se não demonstrado o descumprimento, na
decisão reclamada, dos Temas 6 e 1.234 da repercussão geral nem das
Súmulas Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal Federal.

8. Quanto à alegação de que a autoridade reclamada não teria
observado os requisitos dos Temas 6 e 1.234 e das Súmulas Vinculantes
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ns. 60 e 61, igualmente sem razão o agravante.
Na decisão impugnada, não houve determinação de fornecimento

do medicamento, pelo que desnecessária, no corpo dessa decisão, a
análise do preenchimento dos requisitos previstos nos paradigmas de
descumprimento suscitados nesta reclamação. Evidencia-se, no caso,
inexistência de identidade material entre a decisão reclamada e o
paradigma de controle.

A ordem de antecipação de tutela para fornecimento do
medicamento pleiteado foi proferida em decisão liminar anterior, datada
de 19.8.2026 (fls. 41-43, e-doc. 2), na qual examinado o preenchimento dos
requisitos do art. 300 do Código de Processo Civil. Não se comprova,
nessa decisão acautelatória, o afastamento dos requisitos estabelecidos
pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento dos Recursos
Extraordinários ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234, e nas Súmulas
Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal. Assim, por exemplo:

“Agravo regimental em reclamação. Fornecimento de
medicamento não registrado na Anvisa. Importação para fins
medicamentosos autorizada (Canabidiol). Preenchimento dos
requisitos. Ofensa à tese vinculante do Tema nº 1.161 da Repercussão
Geral. Esgotamento das instâncias ordinárias não configurado.
Situação excepcional a justificar a tutela do direito pleiteado e o
conhecimento da reclamação. Agravo regimental não provido. 1. A
tese fixada no julgamento do RE nº 1.165.959/SP, vinculado ao Tema
nº 1.161, preconiza que ‘cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora não possua registro na
ANVISA, tem a sua importação autorizada pela agência de vigilância
sanitária, desde que comprovada a incapacidade econômica do
paciente, a imprescindibilidade clínica do tratamento, e a
impossibilidade de substituição por outro similar constante das listas
oficiais de dispensação de medicamentos e os protocolos de intervenção
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terapêutica do SUS’. 2. A moldura fático-jurídica subjacente revela o
preenchimento dos requisitos apontados pelo Supremo Tribunal
Federal no paradigma invocado e a excepcionalidade da situação,
inclusive com risco irreversível à saúde e à vida da menor,
evidenciando, assim, a necessária mitigação da exigência contida no
art. 988, § 5º, inciso II, do CPC e a admissão excepcional da
reclamação. 3. Agravo regimental ao qual se nega provimento” (Rcl
n. 60.998-AgR, Relator o Ministro Dias Toffoli, Segunda Turma,
DJe 4.6.2024).

“DIREITO CONSTITUCIONAL, PROCESSUAL CIVIL E
ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NA
RECLAMAÇÃO. NULIDADE PROCESSUAL POR AUSÊNCIA
DE CITAÇÃO DO BENEFICIÁRIO DO ATO RECLAMADO.
INOCORRÊNCIA. INEXISTÊNCIA DE PREJUÍZO À PARTE.
DIREITO À SAÚDE. SITUAÇÃO EXCEPCIONAL APTA A
AFASTAR O REQUISITO DO PRÉVIO ESGOTAMENTO DAS
INSTÂNCIAS ORDINÁRIAS. FORNECIMENTO DE FÁRMACO
NÃO REGISTRADO MAS COM A IMPORTAÇÃO
AUTORIZADA PELA ANVISA. TEMA 1.161 DA
REPERCUSSÃO GERAL. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE
NEGA PROVIMENTO. I. CASO EM EXAME 1. Trata-se de
reclamação constitucional ajuizada por Elisa Estima Barreto, em face
de decisão proferida pelo Juizado Especial da Fazenda Pública da
Comarca de João Pessoa, que, nos autos da Ação de Obrigação de
Fazer 0801456-92.2023.8.15.0311, julgou improcedente o pedido de
fornecimento, pelo Estado da Paraíba, do medicamento Canabidiol
(CDB 20 mg/ml), em alegada violação ao que decidido pelo Supremo
Tribunal Federal nos autos do RE 1.165.959 (tema 1.161 da
sistemática da repercussão geral). 2. Julguei procedente a reclamação
para cassar a decisão reclamada, na parte em que julgou improcedente o
pedido quanto à medicação Canabidiol, na forma de CDB 20 mg/ml, de
modo a determinar ao Estado da Paraíba o imediato fornecimento do
fármaco à reclamante. 3. Agravo Regimental interposto pelo Estado da
Paraíba, beneficiário da decisão reclamada. II. QUESTÃO EM
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DISCUSSÃO 4. Examinar: i) a alegada violação aos princípios da
ampla defesa, do contraditório e do devido processo legal diante da falta
de citação do Estado para apresentar contestação; ii) a necessidade de
prévio esgotamento das instâncias de origem no caso de reclamação
fundada na inobservância de tese fixada em recurso extraordinário
com repercussão geral reconhecida (art. 988, § 5º, II); iii) a existência
de interesse processual da parte reclamante; e iv) a presença dos
requisitos de imprescindibilidade clínica do tratamento e de
impossibilidade de substituição por outro similar constante das listas
oficiais de dispensação de medicamentos e os protocolos de intervenção
terapêutica do SUS. III. RAZÕES DE DECIDIR 5. No agravo
regimental, não ficou demonstrado o desacerto da decisão agravada. A
parte recorrente não trouxe argumentos suficientes para infirmar a
decisão, visando apenas à rediscussão da matéria já decidida em
conformidade com a jurisprudência pacífica desta Corte. 6. Conforme o
princípio pas de nulitté sans grief, é necessária demonstração de
prejuízo acerca das nulidades suscitadas, o que não ocorreu no caso em
exame. Com efeito, as razões que poderiam ter sido deduzidas na
contestação, a fim de influir no julgamento desta reclamação, foram
devidamente apresentadas neste recurso, assim, não há qualquer
prejuízo à parte recorrente. 7. Não obstante a ausência de esgotamento
das instâncias ordinárias, verifica-se, no caso, situação excepcional que
justifica o conhecimento da reclamação, sinalizada pela grave
enfermidade que acomete a reclamante e ocasiona graves riscos para
sua saúde. Se não se admitissem exceções quanto a esse requisito,
situações graves e urgentes poderiam ser negligenciadas pelo Poder
Judiciário, fazendo o direito pleiteado pelo cidadão perecer. 8. No caso
dos autos, não há que falar em ausência de interesse processual da parte
reclamante tendo em vista que o Juízo de origem julgou improcedente
o pedido por ela formulado na Ação de Obrigação de Fazer ajuizada
perante o Juízo reclamado. 9. O presente caso versa sobre medicamento
que não possui registro na Anvisa, mas tem sua importação autorizada
pela Agência. Restou comprovada: (i) a incapacidade econômica da
reclamante de arcar com os custos da medicação; (ii) a ineficácia do
uso de antipsicóticos e remédios de distúrbio do sono para o tratamento
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de sua heteroagressividade; (iii) bem como a impossibilidade de
substituição do tratamento por outro similar encontrado nas listas de
medicamentos ofertados pelo SUS, sendo o caso de aplicação do que
decidido por esta Corte no julgamento do tema 1.161 da sistemática da
repercussão geral. IV. DISPOSITIVO 10. Agravo Regimental a que se
nega provimento” (Rcl n. 69.723-AgR, Relator o Ministro Gilmar
Mendes, Segunda Turma, DJe 29.4.2025).

“CONSTITUCIONAL. DIREITO À SAÚDE.
FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTAÇÃO
AUTORIZADA PELA AGÊNCIA. POSSIBILIDADE DESDE
QUE HAJA COMPROVAÇÃO DE HIPOSSUFICIENCIA
ECONÔMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO
EXTRAORDINÁRIO. 1. Em regra, o Poder Público não pode ser
obrigado, por decisão judicial, a fornecer medicamentos não
registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA),
tendo em vista que o registro representa medida necessária
para assegurar que o fármaco é seguro, eficaz e de qualidade.
2. Possibilidade, em caráter de excepcionalidade, de fornecimento
gratuito do Medicamento ‘Hemp Oil Paste RSHO’, à base de
canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importação autorizada
por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saúde, desde que
demonstrada a hipossuficiência econômica do requerente.
3. Excepcionalidade na assistência terapêutica gratuita pelo Poder
Público, presentes os requisitos apontados pelo Plenário do
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistemática da repercussão
geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso
Extraordinário a que se nega provimento, com a fixação da seguinte
tese de repercussão geral para o Tema 1161: ‘Cabe ao Estado fornecer,
em termos excepcionais, medicamento que, embora não possua registro
na ANVISA, tem a sua importação autorizada pela agência de
vigilância sanitária, desde que comprovada a incapacidade econômica
do paciente, a imprescindibilidade clínica do tratamento, e a
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impossibilidade de substituição por outro similar constante das listas
oficiais de dispensação de medicamentos e os protocolos de intervenção
terapêutica do SUS’” (RE n. 1.165.959, Redator para o acórdão o
Ministro Alexandre de Moraes, Plenário, DJe 22.10.2021).

Considerando que, na decisão apontada nesta reclamação como ato
reclamado, não foi deferido o fornecimento do medicamento, inexiste
identidade material entre ela e os paradigmas de descumprimento
suscitados na presente reclamação.

Os argumentos do agravante, insuficientes para modificar a decisão
questionada, demonstram apenas inconformismo e resistência em pôr
termo a processos que se arrastam em detrimento da eficiente prestação
jurisdicional.

9. Pelo exposto, nego provimento ao agravo regimental.


