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Oficio Circular n® 21/2024
Brasilia, 19 de setembro de 2024.

A Suas Exceléncias os(as) Senhores(as)
Presidentes dos Tribunais Regionais Federais
Presidentes dos Tribunais de Justica dos Estados e do Distrito Federal

Assunto: Tema 1.234.

Recurso Extraordinario n°® 1366243

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 (23246/SC)

RECDO.(A/S) : UNIAO

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

AM. CURIAE. : UNIAO E OUTRO(A/S)

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

Senhores(as) Presidentes,

Comunico a Vossa Exceléncia que o Plenario do Supremo Tribunal Federal
proferiu, nos autos em epigrafe, julgamento colegiado nos termos da certiddo de copia
anexa.

Informo que o inteiro teor do acérddo (processos publicos) podera ser
consultado no sitio eletrénico desta Corte (www.stf.jus.br — menu jurisprudéncia), apos sua
publicacgao.

Solicito dar ciéncia do referido ato decisério aos Juizos com os quais esse
Tribunal mantenha vinculagdo administrativa.

Atenciosamente,
Ministro LUIS ROBERTO BARROSO

Presidente
Documento assinado digitalmente
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PLENARIO
CERTIDAO DE JULGAMENTO

RECURSO EXTRAORDINARIO 1.366.243

PROCED. : 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 (23246/SC)

RECDO. (A/S) : UNIAO

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

AM. CURIAE. : UNIZAO

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 (53464/DF)
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO

AM. CURIAE. : ASSOCIACAO DOS JUIZES FEDERAIS DO BRASIL

ADV. (A/S) : ALBERTO EMANUEL ALBERTIN MALTA (46056/DF, 126102/PR,
260280/RJ, 456898/SP)

AM. CURIAE. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA DO ESTADO DE MINAS
GERAIS

AM. CURIAE. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL

AM. CURIAE. : DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

PROC. (A/S) (ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

AM. CURIAE. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO

AM. CURIAE. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE SANTA CATARINA
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SANTA
CATARINA

AM. CURIAE. : GRUPO DE ATUACAO ESTRATEGICA DAS DEFENSORIAS
PUBLICAS ESTADUAIS E DISTRITAL NOS TRIBUNAIS SUPERIORES

PROC. (A/S) (ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
AM. CURIAE. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA DO ESTADO DO ESPIRITO
SANTO

AM. CURIAE. : MUNICIPIO DE VITORIA

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO MUNICIPIO DE VITORIA

AM. CURIAE. : MUNICIPIO DE PORTO ALEGRE

PROC. (A/S) (ES) : PROCURADOR-GERAL DO MUNICIPIO DE PORTO ALEGRE
AM. CURIAE. : CONFEDERACAO NACIONAL DE MUNICIPIOS

ADV. (A/S) : MARTIN SCHULZE (12042/RS)

CERTIFICO gue © PLENARIO, ao apreciar o processo em epigrafe,
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em sessdo virtual realizada neste periodo, proferiu a seguinte
decisédo:

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.234
da repercussdo geral, negou provimento ao recurso extraordinario e
homologou, em parte, os termos dos 3 (trés) acordos, com as
condicionantes e adaptacdes, assim sintetizados como as teses
fixadas no presente tema da sistemdtica da repercussdo geral, a
saber: “I - Competéncia. 1) Para fins de fixacdo de competéncia,
as demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
plblica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a
Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicéo
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 Cémara
de Regulacgdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003),
for igual ou superior ao valor de 210 saldrios 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 wvalor fixado na lista CMED, considera-se o valor do
tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o
magistrado, em caso de impugnacdo pela parte requerida, solicitar
auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3) Caso
inexista resposta em tempo hédbil da CMED, o Jjuiz analisarad de
acordo com o orcamento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de
cumulacédo de pedidos, para fins de competéncia, serd considerado

apenas o valor do(s) medicamento (s) ndo incorporado (s) que
deveré (d0) ser somado (s), independentemente da existéncia de
cumulacdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa. II - Definicdo de

Medicamentos Ndo Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos ndo
incorporados aqueles que ndo constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem
PCDT ou que nédo integrem 1listas do componente basico. 2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no
tema 500 da sistemadtica da repercussdo geral, ¢é mantida a
competéncia da Justica Federal em relacdo as acgdes gue demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas
as especificidades j& definidas no aludido tema. III - Custeio. 3)
As agdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou néo
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de
haver condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situacéao de ocorrer redirecionamento pela
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impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
insténcia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando
somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decis&o, o que ndo importaré
em responsabilidade financeira nem em 6nus 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 determinacgcdo Jjudicial de fornecimento do medicamento, o
magistrado deverd estabelecer que o valor de venda do medicamento
seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de
incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire
contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste
anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor 7jé
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja
identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do
art. 9° na Recomendacdo 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 Jjudicial Jjunto
ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As acdes que permanecerem na
Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as
quais impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serdo
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou

ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do outro para
possibilitar o) cumprimento efetivo da deciséo. 3.3.1) 0

ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65%
(sessenta e <cinco ©por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenacdes oriundas de acgdes cujo valor da causa seja superior a
7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em 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 Unido na
proporcédo de 80% (oitenta por cento) do wvalor total pago por
Estados e por Municipios, independentemente do tradnsito em julgado
da decisdo, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Satde, previamente pactuado em insténcia tripartite, no prazo de
até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a 10 de
junho de 2024 deverd ser pactuado na CIT, no mesmo prazo. IV -
Andlise Jjudicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS. 4) Sob pena de nulidade do ato Jjurisdicional
(art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art. 927, III, § 1°, ambos do CPC), o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos
nao incorporados, deveré obrigatoriamente analisar o) ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacdo pela
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Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal
como acordado entre os Entes Federativos em autocomposigdo no
Supremo Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do controle de
legalidade, o Poder Judiciadrio n&o pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as
balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagdo de
regéncia e na politica publica no  SUS. 4.2) A analise
jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade
do procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacdo e do
ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e
da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incurséo
no mérito administrativo, ressalvada a cognicéo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a
veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos
para a sua adocdo, a sujeitar o ente plUblico aos seus termos. 4.3)
Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢é do autor da acdo 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. 4.4)
Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo gque acompanhada de relatério
médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, reviséao
sistemédtica ou meta-andlise. V - Plataforma Nacional. 5) Os Entes
Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciario,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as
informacdes relativas as demandas administrativas e judiciais de
acesso a farmaco, de facil consulta e informacdo ao cidaddo, na
qual constardo dados Dbasicos para possibilitar a anédlise e
eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via
prescricdes eletrdnicas, 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 satde, possibilitando a eficiéncia da anéalise
pelo Poder Publico e compartilhamento de informagdes com o Poder
Judiciéario, mediante a criacéo de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicitacd&o estar ou ndo incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo
com os fluxos administrativos aprovados pelos préprios Entes
Federativos em autocomposicdo. 5.3) A plataforma, entre outras
medidas, deverd identificar quem é o responsavel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base
nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicdo entre
todos os Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento
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dos pacientes Dbeneficidrios de decisdes Jjudiciais, com permissédo
de consulta wvirtual dos dados centralizados nacionalmente, pela
simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre outros,
com a observancia da Lei Geral de Protecdo da Dados e demais
legislacgdes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4)
O servigco de salde cujo profissional prescrever medicamento né&o
incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente,
relatdédrio atualizado do estado clinico do paciente, com
informagcdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo
melhorias, estabilizacgdes ou deterioracdes no estado de saude do
paciente, assim como qualgquer mudanca relevante no plano
terapéutico. VI - Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo aos
medicamentos incorporados, conforme conceituacdo estabelecida no
ambito da Comiss&o 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 Jjudicial para
apreciacdo 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 puUblico deve prestid-lo (Unié&o,
estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao
presente acdérddo”. Em seguida, i) concedeu o prazo de 90 dias: a
Ministra da Saude, para editar o ato de que dispdem os itens 2.2.
e 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este, respectivamente,
ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os pagamentos
devem ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de cada
requerimento, abarcando a possibilidade de novos requerimentos
administrativos; bem ainda ao CNJ, para dgque tome ciéncia do
presente Jjulgado, operacionalizando-o como entender de direito,
além de ©proceder a divulgacdo e fomento a atualizacgdo das
magistradas e dos magistrados; 1i) igualmente, determinou a
comunicacdo acerca da presente decisdo a Anvisa, para gque proceda
ao cumprimento do item 7, o qual serd objeto de acompanhamento por
esta Corte na fase de implementacdo do julgado, além da criacdo e
operacionalizacdo da plataforma nacional de dispensacdo de
medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na Comisséo
Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4% Regido, sob a
conducgdo, coordenacdo e supervisdo do magistrado auxiliar Diego
Viegas Veras e do magistrado instrutor Lucas Faber de Almeida
Rosa, além do médico Tiago Sousa Neiva e da juiza federal Luciana
da Veiga Oliveira, que estabelecerdo as “regras de negdcio” e
balizas minimas quanto a construcdo da plataforma, mediante
acompanhamento da Conselheira Supervisora do Fonajus, Conselheira
Daiane Nogueira de Lira, repassando, apds sua criacdo e fase de
testes, ao Conselho ©Nacional de Justica, que centralizara a
governanga em rede com os ¢6rgdos da CIT do SUS, conjuntamente com
as demais instituig¢des que envolvem a judicializacdo da saude
publica, em didlogo com a sociedade civil organizada; e 1ii)
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determinou que as teses acima descritas, neste tépico, sejam
transformadas em enunciado sintetizado de suUmula vinculante, na
forma do art. 103-A da Constituic&o Federal, com a seguinte
redacgédo: “O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
plblica de satude, a Jjudicializacdo do <caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e Jjurisdicionais), devem observar
0os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca Jjudicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral
(RE 1.366.243)"”. Ademais, para que ndo ocorram davidas quanto ao
precedente a ser seguido e diante da continéncia entre dois
paradigmas de repercussdo geral, por reputar explicitado de forma
mais clara nestes acordos interfederativos, que dispdem sobre
medicamentos incorporados e ndo incorporados no admbito do SUS, de
forma exaustiva, esclareceu que estd 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, prdteses e equipamentos médicos,
bem como aos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, esclareceu que ndo foram debatidos na
Comissédo Especial e, portanto, ndo s&o contemplados neste tema
1.234. Além disso, entendeu que: a) quanto as clausulas terceira e
quarta do acordo extrajudicial firmado pelos Entes Federativos, no
ambito extrajudicial, ora apreciado, no sentido de condiciona-lo a
prazo de revisdo, a Unica possibilidade de chancela-las é permitir
que possam ocorrer modificacdes no referido acordo extrajudicial,
desde que os Entes Federativos alcancem consenso e ocorra a devida
homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal para que a alteracéo
possa ser dotada de eficdcia plena, permanecendo existentes,
validos e eficazes, até que isso ocorra, todos os acordos; b) até
que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os Jjuizes devem
intimar a Administracdo Publica para Jjustificar a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente
acordo e dos fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a
viabilizar a andlise da legalidade do ato de indeferimento; <)
excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da
publicacédo da ata de julgamento - em caso de declinacdo da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para oS novos casos) € na
hipbétese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia
de atuacdo institucional naquela Subsec&o Judiciaria, seja por
ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU -, admite-se
que a Defensoria Publica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a
demanda no foro estadual, permaneca patrocinando a parte autora no
foro federal, em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até
que a DPU se organize administrativamente e passe a defender,
isoladamente, os interesses da (o) cidada (o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985; d)
na situacdo de medicamentos ainda ndo avaliados pela Conitec, com
o intuito de padronizacdo nacional e para os fins do inciso I do §
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1° do art. 19-R da Lei 8.080/1990, os o6rgdos de coordenacao
nacional do MPF, da DPU e de outros oO6rgdos técnicos de caréater
nacional poderdo apresentar pedido de andlise de incorporacédo de
medicamentos no ambito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados
pela Conitec, respeitada a andlise técnica dos 6rgdos envolvidos
no procedimento administrativo usual para a incorporacdo, quando
observada a existéncia de demandas reiteradas; e e) a Unido deveré
possibilitar gue os demais Entes Federativos possam aderir a Ata
de Registros de Precos, cuja licitacdo seja deflagrada pelo
Ministério da Saude. Por fim, modulou os efeitos da presente
decisdo, unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1
do acordo firmado na Comiss&do Especial nesta Corte), determinando
que somente se apliquem aos feitos que forem ajuizados apds a
publicacdo do resultado do Jjulgamento de mérito no Didrio de
Justica Eletrdnico, afastando sua incidéncia sobre os processos em
tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitacéo
de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco Jjuridico. Ao final, determinou a
comunicag¢do ao relator do IAC 14 no Superior Tribunal de Justica
para adequagdo ao presente entendimento. Tudo nos termos do voto
do Relator. O Ministro Luiz Fux acompanhou o Relator com
ressalvas. Falaram: pelo amicus curiae Associacdo dos Juizes
Federais do Brasil, o Dr. Fellipe Matheus da Cunha Goncalves; e,
pelo amicus curiae Defensoria Publica da Uni&o, o Dr. Leonardo
Cardoso de Magalhdes, Defensor Publico-Geral Federal. Plenério,
Sessdo Virtual de 6.9.2024 a 13.9.2024.

Composicdo: Ministros Luis Roberto Barroso (Presidente),
Gilmar Mendes, Céa&rmen Lucia, Dias Toffoli, Luiz Fux, Edson Fachin,
Alexandre de Moraes, Nunes Marques, André Mendonca, Cristiano
Zanin e Flavio Dino.

Carmen Lilian Oliveira de Souza
Assessora-Chefe do Plenéario
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