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Oficio n. 1181/2024
Brasilia, 11 de dezembro de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Desembargador Federal Presidente

Tema IAC: 14
Conflitos de Competéncias n.: 187276/RS, 187533/SC e 188002/SC

Comunico que a Primeira Secao do Superior Tribunal de Justica, em sesséo de
julgamento realizada em 27/11/2024, em juizo de retratacdo, CANCELOU as teses firmadas no
Incidente de Assuncdo de Competéncia IAC n. 14/STJ (acérdado publicado no Djen de
11/12/2024), em virtude do julgamento do Tema 1.234 da repercussao geral.

Ressalto a importancia de se dar ampla divulgacao a referida decisdo no ambito
desse Tribunal, da primeira instancia e do juizado especial, além do acompanhamento do
processo pelos magistrados e pelos servidores por meio da pagina dos recursos repetitivos no
Portal do STJ e sistema PUSH.

Para mais informag0des, consulte:

e Portal do STJ: quadro a esquerda ou Menu "Precedentes" - Pesquisa de
Precedentes: http://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Ornellas Marchiori, Assessor-Chefe, em
11/12/2024, as 14:30, conforme art. 1°, lll, "b", da Lei 11.419/2006.

il
Sel E\,
assinatura

eletrénica

= https://sei.st].jus.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0 informando o cédigo verificador
5946562 e o codigo CRC 83DD7036.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

CONFLITO DE COMPETENCIA N° 187533 - SC (2022/0105659-7)

RELATOR : MINISTRO GURGEL DE FARIA

SUSCITANTE : JUIZO FEDERAL DA 4A VARA DE FLORIANOPOLIS - SJ/SC

SUSCITADO : JUIZO DE DIREITO DA VARA DA INFANCIA E JUVENTUDE
DE PALHOCA - SC

INTERES. : ADOSS

REPR. POR : KPADOSS

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

INTERES. : ESTADO DE SANTA CATARINA

PROCURADOR : ALISSON DE BOM DE SOUZA - SC026157

INTERES. : MUNICIPIO DE PALHOCA

PROCURADOR : GUACIRA GEORGIA GARCIA - SC014892B

ADVOGADO . FELIPE NEVES LINHARES - SC020588
INTERES. : UNIAO

INTERES. : ESTADO DO ACRE - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE ALAGOAS - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO AMAPA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO AMAZONAS - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DA BAHIA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO CEARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. - ESTADO DO ESPIRITO SANTO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO MARANHAO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MINAS GERALIS - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO PARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DA PARAIBA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO PARANA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE PERNAMBUCO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO PIAUI - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO RIO DE JANEIRO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE RORAIMA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE RONDONIA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE SAO PAULO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE SERGIPE - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO TOCANTINS - "AMICUS CURIAE"

INTERES.

: DISTRITO FEDERAL - "AMICUS CURIAE"
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INTERES. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO -

"AMICUS CURIAE"
INTERES. : MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU - "AMICUS
CURIAE"
INTERES. : ASSOCIACAO DOS JUIZES FEDERAIS DO BRASIL - "AMICUS
CURIAE"
EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUiZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

1. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no dmbito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisao vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plendrio do STF até a
publica¢do do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, impds a aplicagdo
imediata a todos os processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, ¢ necessario realizar o juizo de
retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assungdo de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientacdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e nao padronizados pelo
SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ird assumir a
posi¢ao de parte nos processos relativos a satde.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferacao
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de saude e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussao geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente
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que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria
fundamental para que se oferecesse o minimo de estabilidade para
tramitacao das inimeras agdes em curso, ja que a defini¢do do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na analise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasiao, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Sec¢do desta Corte (itens "a", "b" ¢ "¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticao
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussdo geral); e b) a modulagdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, acdo ordindria contra o
Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, mas registrada na ANVISA, hipotese em que deve
prevalecer a modulagdo do STF no sentido de manter os autos
"onde estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia
(sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratagao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado
em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.

Documento eletronico VDA44807700 assinado eletronicamen  te nos termos do Art.1° §2° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): LUIZ ALBERTO GURGEL DE FARIA Assinado em: 09 /12/2024 09:51:59
Publicacédo no DJe/STJ n° 8 de 11/12/2024. Cédigo de Controle  do Documento: 7d79225b-e024-432d-89d4-9c42e9a535d8



ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da Primeira Secdo, por unanimidade, em juizo de retratagdo, revogar as teses
em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em
repercussao geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica
Estadual para o processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do
Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio
Vilela, Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Gongalves, Marco Aurélio Bellizze ¢
Sérgio Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcao.

Brasilia, 09 de dezembro de 2024.

Ministro GURGEL DE FARIA
Relator
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

CONFLITO DE COMPETENCIA N° 187533 - SC (2022/0105659-7)

RELATOR : MINISTRO GURGEL DE FARIA

SUSCITANTE : JUIZO FEDERAL DA 4A VARA DE FLORIANOPOLIS - SJ/SC

SUSCITADO : JUIZO DE DIREITO DA VARA DA INFANCIA E JUVENTUDE
DE PALHOCA - SC

INTERES. : ADOSS

REPR. POR : KPADOSS

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

INTERES. : ESTADO DE SANTA CATARINA

PROCURADOR : ALISSON DE BOM DE SOUZA - SC026157

INTERES. : MUNICIPIO DE PALHOCA

PROCURADOR : GUACIRA GEORGIA GARCIA - SC014892B

ADVOGADO . FELIPE NEVES LINHARES - SC020588
INTERES. : UNIAO

INTERES. : ESTADO DO ACRE - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE ALAGOAS - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO AMAPA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO AMAZONAS - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DA BAHIA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO CEARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. - ESTADO DO ESPIRITO SANTO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO MARANHAO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE MINAS GERALIS - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO PARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DA PARAIBA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO PARANA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE PERNAMBUCO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO PIAUI - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO RIO DE JANEIRO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE RORAIMA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE RONDONIA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE SAO PAULO - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ESTADO DE SERGIPE - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO TOCANTINS - "AMICUS CURIAE"

INTERES.

: DISTRITO FEDERAL - "AMICUS CURIAE"



INTERES. : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO -

"AMICUS CURIAE"
INTERES. : MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU - "AMICUS
CURIAE"
INTERES. : ASSOCIACAO DOS JUIZES FEDERAIS DO BRASIL - "AMICUS
CURIAE"
EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUiZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

1. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no dmbito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisao vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plendrio do STF até a
publica¢do do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, impds a aplicagdo
imediata a todos os processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, ¢ necessario realizar o juizo de
retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assungdo de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientacdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e nao padronizados pelo
SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ird assumir a
posi¢ao de parte nos processos relativos a satde.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferacao
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de saude e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussao geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente



que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria
fundamental para que se oferecesse o minimo de estabilidade para
tramitacao das inimeras agdes em curso, ja que a defini¢do do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na analise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasiao, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Sec¢do desta Corte (itens "a", "b" ¢ "¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticao
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussdo geral); e b) a modulagdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, acdo ordindria contra o
Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, mas registrada na ANVISA, hipotese em que deve
prevalecer a modulagdo do STF no sentido de manter os autos
"onde estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia
(sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratagao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado
em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.



RELATORIO

Em atendimento a determinagdo do Supremo Tribunal Federal
(Oficio eletronico n. 19.955/2024, e-STJ fls. 1.404/1.413), o eminente Ministro Luis
Felipe Salomao, Vice-Presidente desta Corte Superior, devolveu os autos a esta relatoria,
comunicando o julgamento do mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussao

geral (Tema 1.234), para as providéncias cabiveis (e-STJ fls. 1.415/1.419).

O Incidente de Assuncdo de Competéncia instaurado nos autos
deste conflito (IAC 14 do STJ), em que se declarou a competéncia da Justica estadual
para processar e julgar a agdo ordinaria, na qual se objetiva o fornecimento de medicacao
nao disponibilizada pelo Sistema Unico de Saude, teve as seguintes teses para efeito do
art. 947 do CPC/2015:

a) Nas hipoteses de agdes relativas a satde intentadas com o objetivo de
compelir o Poder Piblico ao cumprimento de obrigagdo de fazer consistente
na dispensagdo de medicamentos ndo inseridos na lista do SUS, mas registrado
na ANVISA, devera prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes
contra os quais a parte autora elegeu demandar;

b) as regras de reparticdo de competéncia administrativas do SUS ndo devem
ser invocadas pelos magistrados para fins de alteracdo ou ampliagdo do polo
passivo delineado pela parte no momento da propositura da ag¢do, mas tdo
somente para fins de redirecionar o cumprimento da sentenca ou determinar o
ressarcimento da entidade federada que suportou o dnus financeiro no lugar do
ente publico competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada
para discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a
nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdes que
devem ser analisada no bojo da acdo principal.

¢) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, é
determinada por critério objetivo, em regra, em razio das pessoas que figuram
no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Stimula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram
restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de
competéncia (Stimula 254 do STJ).

Contra o aludido acordio, as partes interessadas
interpuseram recursos extraordinarios (fls. 1.045/1.091 e 1.128/1.153), tendo o entdo
Vice-Presidente desta Corte, Ministro Og Fernandes, determinado o sobrestamento do
processo (fls. 1.276/1.279 e 1.280/1.283) até o julgamento definitivo do Tema n. 1.234 do
STF.

Julgado o tema submetido a repercussdo geral, os autos foram a

mim conclusos, conforme mencionado acima.

E o relatoério.



VOTO

Em atendimento a determinagdo do Supremo Tribunal Federal
(OfSTF 00829594/2024), o eminente Ministro Luis Felipe Salomao, Vice-Presidente
desta Corte Superior, devolveu os autos a esta relatoria, comunicando o julgamento do
mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussao geral (Tema 1.234), para as
providéncias cabiveis (e-STJ fls. 1.415/1.419).

Reexaminando, portanto, o feito, entendo que o caso reclama a
realizagao do juizo de retratagdo, nos termos do art. 1.040, II, do Cddigo de Processo
Civil/2015. Isso porque todas as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de
Assuncdo de Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justi¢a foram englobadas no
julgamento de mérito da repercussdo geral e se mostram, em alguma medida,
incompativeis com as novas orientagdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de

medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo SUS.

Com ¢ sabido, em 16/09/2024, a Suprema Corte julgou o mérito do
RE n. 1.366.243 RG (Tema n. 1.234) e, por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos
que envolvem a Unido, estados e municipios, para definir os critérios de dispensacao de
medicamentos e tratamentos médicos no ambito do SUS, cujo acérdao guarda a seguinte

ementa:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA
1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA,
MAS NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO
DO DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O
CUSTEIO ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES
FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO
METODO AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS.
INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA DE DIALOGO
INTERFEDERATIVA.

Questdo em discussdo: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados e ndo incorporados, no ambito do SUS. Acordos
interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a
repercussao geral da questdo relativa a legitimidade passiva da Unido e &
competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solucdo consensual
desse tema, foi criada Comissdo Especial, composta por entes federativos e
entidades envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre competéncia,
custeio e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos nao
incorporados, entre outros temas. A analise conjunta do presente tema 1234 e
do tema 6 ¢, assim, fundamental para evitar solugdes divergentes sobre
matérias correlatas. Homologacdo parcial dos acordos, com observagdes e
condicionantes.

I. COMPETENCIA 1) Para fins de fixacdio de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nio incorporados na politica publica do SUS,



mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicio 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED -
Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos,
na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do
mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco especifico,
considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na
lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor
fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do
medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de
impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do art. 7°
da Lei 10.742/2003. 1.3) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(do) ser somado(s), independentemente da existéncia
de cumulagéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

II. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS 2.1)
Consideram-se medicamentos nao incorporados aqueles que niio 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 nio integrem listas do
componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica da repercussdo geral, é
mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as agdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema.

ITII. CUSTEIO 3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados
ou nao incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serio custeadas integralmente pela Unifio, cabendo, em caso de haver
condenacio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento
integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagéo
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela,
a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, 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 inclusio do Estado ou Municipio para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo 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 devera estabelecer que
o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto,
proposto no processo de incorporacéo na Conitec (se for o caso, considerando
o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste
anual de pre¢o 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 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 ag¢les que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagdes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um
dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a
inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo.
3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 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 Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de
at¢ 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncoldgico, as a¢des ajuizadas previamente a
10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na propor¢do de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e¢ por Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a
10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV. ANALISE 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), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos nao incorporados, deverda obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode substituir
a vontade do administrador, mas tao somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estda em conformidade
com as balizas presentes na Constituicio Federal, na legislacio 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 incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursao
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é
do autor da agdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada
em Evidéncias, a seguranga ¢ a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia
de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdao da
STA 175-AgR, nfdo basta a simples alegacdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracio de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise.

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 informacao pelo cidaddo, na
qual constardo dados basicos para possibilitar a andlise e eventual resolugdo
administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a
plataforma serda via prescrigdes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescricdo posteriormente, mediante oficio
do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma
nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento
de informagdes com o Poder Judiciario, mediante a criagdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou nio incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos  aprovados pelos proprios Entes Federativos em
autocomposicdo. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar
quem ¢ o responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os
Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficidrios de decisdes judiciais, com
permissdo 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 Protecdo da Dados e demais legislagdes quanto ao



tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de satde 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 informagdes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizacdes ou deterioracdes no estado de satde do
paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VL. MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relacdo aos medicamentos
incorporados, conforme conceituagio estabelecida no ambito da Comissdo
Especial ¢ constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a
competéncia judicial para 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 hipoteses previstas no proprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordao.

VII. OUTRAS DETERMINACOES 7.1) Os érgios de coordenagio nacional
do MPF, da DPU e de outros orgdos técnicos de cardter nacional poderdo
apresentar pedido de analise de incorpora¢do de medicamentos no ambito do
SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a andlise
técnica dos oOrgdos envolvidos no procedimento administrativo usual para a
incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas reiteradas. 7.2) A
previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos extrajudiciais
depende da devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanga judicial colaborativa, para que a alteracdo possa ser dotada de
eficacia plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes,
validos e eficazes. 7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os
juizes devem intimar a Administragdo Publica para justificar a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo e dos
fluxos aprovados na Comissao Especial, de modo a viabilizar a analise da
legalidade do ato de indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1
(um) ano a contar da publicaco da ata de julgamento — em caso de declinagao
da Justica Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) ¢ na
hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacao
institucional naquela Subsecdo 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, 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) cidadéd(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985. 7.5) Concessao
de 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. 7.6)
Comunicagdo: (i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o
qual sera objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementagéo
do julgado, além da criagdo e operacionalizagdo da plataforma nacional de
dispensacdo de medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na
Comissao Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4 Regido, repassando,
apos sua criacdo ¢ fase de testes, ao Conselho Nacional de Justiga, que
centralizara a governanca em rede com os oOrgdos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicdes que envolvem a judicializagdo da
saude publica, em dialogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para
que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de
direito, além de proceder a divulgagdo e fomento a atualizagdo das magistradas
e dos magistrados.

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteracio aos feitos que forem
ajuizados apos a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos



em tramitacio até o referido marco, sem possibilidade de suscitacio de
conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de saide, 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 da repercussdo geral (RE
1.366.243)”.

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em
16-09-2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL -
MERITO DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024) (Grifos
acrescidos).

Observa-se, ainda, que o Supremo modulou os efeitos da tese
firmada em repercussao geral, determinando que a decisao produza efeitos prospectivos (
ex nunc) em relacao as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida cautelar
deferida e homologada pelo Plenario do STF até a publicagao do acérdio paradigma e,
quanto aos demais itens dos 3 (trés) acordos celebrados entre os entes federativos, impds

a aplicacdo imediata a todos os processos em curso.

Para melhor compreensao, transcrevo os seguintes trechos do voto

condutor do RE n. 1.366.243 RG sobre a modulagdo das novas regras de competéncia:

Apesar de ndo estar ocorrendo propriamente alteracdo de jurisprudéncia
dominante do STF sobre a competéncia, considero que o acordo sinalizou uma
modifica¢do da situacdo juridico-processual de varios processos, atualmente
em tramitagdo, 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 ¢ unicamente quanto a competéncia jurisdicional,
para que ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os milhares
de cidadios brasileiros que ajuizaram acdes em foros competentes, de acordo
com a cautelar firmada por mim e ratificada pelo Plenario do STF, tenho que,
diante das dramaticas situa¢des de satde 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
modificagdo de competéncia (item 1, caput, da tese a seguir proposto),
somente incidirdo sobre os processos ajuizados apds a publicagdo da ata deste
julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento
de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial no STF),
pelo resultado do julgamento de mérito deste recurso extraordinario,
submetido a sistematica da repercussio geral, apenas os processos
ajuizados posteriormente a publicacio da ata de julgamento.
Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverido 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
entre oOrgios 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 duvidas 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 apds a publicagido da
ata do julgamento de mérito no Diario de Justica Eletronico, de sorte a afastar
sua incidéncia quanto aos processos em tramitagdo até o referido marco.
(Grifos acrescidos).

Apresentados, em sintese, os principais comandos extraidos do
julgamento do Tema 1.234, ¢ necessario agora, até em respeito a ordem do Supremo no
referido julgamento, promover o juizo de conformidade entre o precedente desta Corte (o
[AC/14) e o precedente do STF.

Nesse ponto, ¢ importante lembrar que esta Corte Justica, ao julgar
o IAC n. 14, expressamente destacou a possivel natureza transitéria do incidente,
deixando claro que este (o incidente) objetivava minimizar, naquele momento, a
proliferacdo de questdes processuais relacionadas a competéncia para o julgamento das
demandas de saude, tudo com o objetivo de oferecer seguranca juridica até que o STF, ao
fim, decidisse a matéria afetada a repercussdo geral — Tema 1.234 —, conforme registrado

no voto condutor do respectivo acordao:

(...) ¢ muito importante destacar que, embora a matéria discutida no presente
IAC coincida, em grande medida, com a afetada ao Tema n. 1.234 do STF,
esta Corte Superior nio tenciona se apropriar, em total extensio, do
debate juridico que figura como pano de fundo de ambas.

Este incidente visa preponderantemente solucionar e estancar o quanto
antes a questio processual (discussao acerca da competéncia de ramos da
Justica ou sobre a legitimidade processual da Unido), a0 menos até o
deslinde a ser dado na ocasiio do julgamento do Tema 1.234.

Isto ¢, ha flagrante necessidade de que o STJ se posicione imediatamente a
respeito do tema objeto do presente IAC, buscando evitar a proliferagao de
incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das demandas de
satde e oferecer seguranga juridica enquanto o STF néo decidir a matéria
que se encontra afetada a soluciio por repercussio geral.

Alias, ao assim agir, este Superior Tribunal busca mitigar, desde ja, os
impactos negativos que o quadro de instabilidade processual relativo as
demandas de saude possa causar aos proprios jurisdicionados (em relagdo as
acOes em curso), notadamente por se tratar de partes vulnerabilizadas por
necessidade imediata de tratamento médico.

Lembre-se que a definigdo, de plano, sobre a competéncia que deve prevalecer
(até que, repita-se, seja formado o precedente no STF) ¢ fundamental para que
se ofereca o minimo de estabilidade para tramitagdo das inimeras a¢des em
curso, ja que a defini¢do do juizo competente é matéria que precede a todas as
demais.

Por outro lado, tem-se a exata compreensio de que a discussio juridica em
si sera desenvolvida em sua completude no Ambito do Supremo, quando
do julgamento do Tema n. 1.234, oportunidade em que aquela Corte até
mesmo aprofundard o debate a partir de outras perspectivas tdo ou mais
importantes, sob a dimensdo estrutural e da politica publica de saude em si.
(Grifos acrescidos).

Julgado, portanto, o Tema maior (1.234 do STF), que engloba toda
a discussao entabulada no IAC 14 do STJ e fixa balizas para muito além do que decidido
no referido incidente, tenho que se impde o cancelamento (com efeitos ex nunc) de todas

as teses estabelecidas pela Primeira Secao desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do



STJ).

Primeiro, porque, como dito, a propria ideia do IAC 14 do STJ era
de dar solugdo juridica para questdes processuais relativas a competéncia até o

julgamento do Tema 1.234 do STF, o que ja aconteceu.

Segundo, porquanto as teses firmadas no incidente desta Corte
colidem (algumas frontalmente) com questdes de mérito decididas na repercussao geral,
especialmente com a determinagao do STF de que, "figurando somente um dos entes no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a inclusao do outro para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdao", conforme as regras de reparticdo de

responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

Diante desse quadro, ndo s6 em face da vinculagdo que o STJ tem
em relagdo ao precedente do STF, como também por razdes de seguranca juridica, penso
que nos cabe cassar todas as teses em abstrato estabelecidas pela Primeira Sec¢ao desta
Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ), para que as instancias ordinarias tenham

como Unica baliza (a respeito da controvérsia em questao) o Tema 1.234 do STF.

No ponto, ¢ importante registrar que a revogacdo em questao nao
devera operar efeito retroativo, pelo que nao ha de modificar a solugdo juridica dada aos

conflitos de competéncia e demais incidentes que ingressaram nesta Corte anteriormente.

Aliés, no que concerne a solucdo para o caso concreto, ¢ importante
ressaltar que, como foram mantidos os efeitos da tutela provisoria incidental proferida
nos autos do RE 1.366.243/SC (do Tema 1.234 do STF) até a publicacdo do acérdao da
repercussdo geral, a revogacao das teses juridicas do presente IAC nao altera o resultado

do presente conflito de competéncia.

Isso porque, segundo se extrai do acorddo do Supremo, que
confirmou a tutela de urgéncia antes deferida e modulou os efeitos da decisdo, foi
preservado o comando inserto na referida decisao cautelar no sentido de que as demandas
judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados, como no caso, deveriam ou devem
ser processadas e julgadas no Juizo em que foram propostas pelo autor, até o

julgamento definitivo do Tema 1.234 da repercussao geral.

Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da repercussao geral, acdo ordindria contra o Estado de Santa Catarina e o

Municipio de Palhoga/SC, em que pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo



Sistema Unico de Saude — SUS, mas registrada na ANVISA. Nesse caso, deve prevalecer
o comando do STF no sentido de manter os autos "onde estiverem tramitando sem
deslocamento de competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia
entre orgaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente)". Isto €,
deve ser mantida a competéncia do JU[ZO DE DIREITO DA VARA DA INFANCIA E
JUVENTUDE DE PALHOCA/SC.

Ante o exposto, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, exercgo o
juizo de retratacdo, para revogar as teses em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por
contrariar o entendimento firmado em repercussao geral (Tema 1.234), e mantenho, para
0 caso concreto, a competéncia da Justica estadual para o processamento e julgamento da

presente demanda.

E como voto.
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INTERES. : MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU - "AMICUS CURIAE"
INTERES. : ASSOCIACAO DOS JUIZES FEDERAIS DO BRASIL - "AMICUS
CURIAE"

ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Registrado na
ANVISA - Nao padronizado

SUSTENTACAO ORAL

Assistiram ao julgamento os Drs. GUILHERME MEYER CARIBE, pela parte INTERES.:
UNIAO e VIVIANE RUFFEIL TEIXEIRA PEREIRA, pela parte INTERES.: ESTADO DO
PARA.

CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdao realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

A Primeira Secao, por unanimidade, em juizo de retratacdo, revogou as teses em
abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em repercussao
geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica Estadual para o
processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do Sr. Ministro
Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela,
Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Goncalves, Marco Aurélio Bellizze e Sérgio
Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcéo.
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EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUIZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

1. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no dmbito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisdo vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plenario do STF até a
publicagdo do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, imp0s a aplicagdo
imediata a todos 0s processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, ¢ necessario realizar o juizo de
retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assun¢ao de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientagcdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo
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SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ira assumir a
posi¢ao de parte nos processos relativos a satde.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferacao
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de satde e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussao geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente
que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria
fundamental para que se oferecesse o0 minimo de estabilidade para
tramitacdo das inimeras agdes em curso, ja que a definicdo do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na andlise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasido, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Secdo desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparti¢cdo
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussao geral); e b) a modulacdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdao Geral, acdo ordinaria contra o
Estado do Rio Grande do Sul ¢ o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, mas registrada na ANVISA, hipdtese em que deve
prevalecer a modulacio do STF no sentido de manter os
autos "onde estiverem tramitando sem deslocamento de
competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de
competéncia entre 6rgdos jurisdicionais de competéncia federal e
estadual, reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratacao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado
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em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da Primeira Secdo, por unanimidade, em juizo de retratagdo, revogar as teses
em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em
repercussao geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica
Estadual para o processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do
Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio
Vilela, Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Gongalves, Marco Aurélio Bellizze e
Sérgio Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcao.

Brasilia, 09 de dezembro de 2024.

Ministro GURGEL DE FARIA
Relator
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INTERES.
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INTERES.
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: ESTADO DO PARANA - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DE PERNAMBUCO - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DO PIAUI - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DO RIO DE JANEIRO - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL - "AMICUS CURIAE"
: ESTADO DE RORAIMA - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DE RONDONIA - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DE SANTA CATARINA - "AMICUS CURIAE"
: ESTADO DE SAO PAULO - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DE SERGIPE - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DO TOCANTINS - "AMICUS CURIAE"

: DISTRITO FEDERAL - "AMICUS CURIAE"

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUIZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

1. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no dmbito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisdo vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plenario do STF até a
publicagdo do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, imp0s a aplicagdo
imediata a todos 0s processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, ¢ necessario realizar o juizo de
retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assun¢ao de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientagcdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo



SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ira assumir a
posi¢ao de parte nos processos relativos a satde.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferacao
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de satde e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussao geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente
que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria
fundamental para que se oferecesse o0 minimo de estabilidade para
tramitacdo das inimeras agdes em curso, ja que a definicdo do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na andlise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasido, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Secdo desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparti¢cdo
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussao geral); e b) a modulacdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdao Geral, acdo ordinaria contra o
Estado do Rio Grande do Sul ¢ o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, mas registrada na ANVISA, hipdtese em que deve
prevalecer a modulacio do STF no sentido de manter os
autos "onde estiverem tramitando sem deslocamento de
competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de
competéncia entre 6rgdos jurisdicionais de competéncia federal e
estadual, reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratacao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado



em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.

RELATORIO

Em atendimento & determinagdo do Supremo Tribunal Federal
(Oficio eletronico n. 19.955/2024, e-STJ fls. 1600/1609), o eminente Ministro Luis Felipe
Salomdo, Vice-Presidente desta Corte Superior, devolveu os autos a esta relatoria,
comunicando o julgamento do mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussao
geral (Tema 1.234), para as providéncias cabiveis (e-STJ fls. 1.611/1.615).

O Incidente de Assuncdo de Competéncia instaurado nos autos
deste conflito (IAC 14 do STJ), em que se declarou a competéncia da Justi¢a estadual
para processar e julgar a acdo ordinaria, na qual se objetiva o fornecimento de medicagao
nio disponibilizada pelo Sistema Unico de Satide, teve as seguintes teses para efeito do
art. 947 do CPC/2015:

a) Nas hipoteses de agdes relativas a saude intentadas com o objetivo de
compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente
na dispensagdo de medicamentos ndo inseridos na lista do SUS, mas registrado
na ANVISA, devera prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes
contra os quais a parte autora elegeu demandar;

b) as regras de reparticdo de competéncia administrativas do SUS ndo devem
ser invocadas pelos magistrados para fins de alteracdo ou amplia¢do do polo
passivo delineado pela parte no momento da propositura da agdo, mas tdo
somente para fins de redirecionar o cumprimento da sentenga ou determinar o
ressarcimento da entidade federada que suportou o dnus financeiro no lugar do
ente publico competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada
para discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a
nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questoes que
devem ser analisada no bojo da agdo principal.

¢) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, ¢
determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das pessoas que figuram
no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Sumula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram
restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de
competéncia (Sumula 254 do STJ).

Contra o aludido acérddo, as partes interessadas interpuseram
recursos extraordinarios, tendo o entdo Vice-Presidente desta Corte, Ministro Og
Fernandes, determinando o sobrestamento do processo (e-STJ fls. 1.404/1.408,
1.409/1.413 e 1.414/1.418), até o julgamento definitivo do Tema 1.234 do STF.

Julgado o tema submetido a repercussdo geral, os autos foram a

mim conclusos, conforme mencionado acima.



E o relatorio.

VOTO

Em atendimento a determinagcdo do Supremo Tribunal Federal
(OfSTF 00829594/2024), os autos do presente conflito de competéncia foram a mim
encaminhados (Relator do IAC 14 no Superior Tribunal de Justi¢a), comunicando o
julgamento de mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussdo geral

(Tema 1.234), para que fossem adotadas as providéncias cabiveis (e-STJ fls. 1.611/1.615
).

Reexaminando, portanto, o feito, entendo que o caso reclama a
realizacdo do juizo de retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do Cdédigo de Processo
Civil/2015. Isso porque todas as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de
Assung¢ao de Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica foram englobadas no
julgamento de mérito da repercussdo geral e se mostram, em alguma medida,
incompativeis com as novas orientagdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de

medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo SUS.

Com ¢ sabido, em 16/09/2024, a Suprema Corte julgou o mérito do
RE n. 1.366.243 RG (Tema n. 1.234) e, por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos
que envolvem a Unido, estados ¢ municipios, para definir os critérios de dispensagdo de
medicamentos e tratamentos médicos no ambito do SUS, cujo acorddao guarda a seguinte

ementa:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA
1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA,
MAS NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO
DO DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O
CUSTEIO ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES
FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO
METODO AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS.
INSTAURACAO DE  UMA  INSTANCIA DE  DIALOGO
INTERFEDERATIVA.

Questdo em discussdo: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados e ndo incorporados, no &mbito do SUS. Acordos
interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a
repercussdo geral da questdo relativa a legitimidade passiva da Unido ¢ a
competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solucdo consensual
desse tema, foi criada Comissao Especial, composta por entes federativos e
entidades envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre competéncia,
custeio e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos nao
incorporados, entre outros temas. A analise conjunta do presente tema 1234 ¢
do tema 6 ¢, assim, fundamental para evitar solu¢des divergentes sobre



matérias correlatas. Homologacdo parcial dos acordos, com observagdes e
condicionantes.

I. COMPETENCIA 1) Para fins de fixacio de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS,
mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicio 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED -
Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos,
na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do
mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco especifico,
considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na
lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor
fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do
medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de
impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do art. 7°
da Lei 10.742/2003. 1.3) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s), independentemente da existéncia
de cumulagéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

II. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS 2.1)
Consideram-se medicamentos nao incorporados aqueles que niio 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 sistematica da repercussdo geral, é
mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo as agdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema.

ITII. CUSTEIO 3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados
ou nao incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serio custeadas integralmente pela Unifio, cabendo, em caso de haver
condenacio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento
integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagéo
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 inclusio do Estado ou Municipio para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo 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 devera estabelecer que
o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto,
proposto no processo de incorporacdo 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 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 agles que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenacdes aos Estados ¢ 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



inclusio 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 Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de
at¢ 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncoldgico, as a¢des ajuizadas previamente a
10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na propor¢do de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e¢ por Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instincia
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. ANALISE 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), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos nao incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacao pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode substituir
a vontade do administrador, mas tao somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estda em conformidade
com as balizas presentes na Constituicio Federal, na legislacio 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 incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursio
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é
do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada
em Evidéncias, a seguranca ¢ a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia
de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da
STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacio de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatéorio médico, sendo
necessaria a demonstracio de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise.

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 informacao pelo cidadao, na
qual constardo dados basicos para possibilitar a andalise e eventual resolugdo
administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a
plataforma serda via prescrigdes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescricdo posteriormente, mediante oficio
do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma
nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento
de informagdes com o Poder Judiciario, mediante a criagdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou nio incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos  aprovados pelos proprios Entes Federativos em
autocomposicdo. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar
quem ¢ o responsavel pelo custeio ¢ fornecimento administrativo entre os
Entes Federativos, com base nas responsabilidades ¢ fluxos definidos em
autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o



monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com
permissdo 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 Protecdo da Dados e demais legislagcdes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de satde 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 informagdes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizacdes ou deterioracdes no estado de satde do
paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VL. MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relacdo aos medicamentos
incorporados, conforme conceituagio estabelecida no ambito da Comissdo
Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a
competéncia judicial para 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 hipoteses previstas no proprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordao.

VII. OUTRAS DETERMINACOES 7.1) Os érgios de coordenagio nacional
do MPF, da DPU e de outros orgdos técnicos de cardter nacional poderdo
apresentar pedido de analise de incorpora¢do de medicamentos no ambito do
SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a analise
técnica dos oOrgdos envolvidos no procedimento administrativo usual para a
incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas reiteradas. 7.2) A
previsdao de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos extrajudiciais
depende da devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanga judicial colaborativa, para que a alteracdo possa ser dotada de
eficacia plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes,
validos e eficazes. 7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os
juizes devem intimar a Administracdo Publica para justificar a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo ¢ dos
fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a analise da
legalidade do ato de indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1
(um) ano a contar da publicagéo da ata de julgamento — em caso de declinagao
da Justica Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) ¢ na
hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacao
institucional naquela Subsecdo 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, 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) cidadd(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5° da Lei 7.347/1985. 7.5) Concessao
de 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. 7.6)
Comunicacgdo: (i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o
qual sera objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementagéo
do julgado, além da criagdo e operacionalizagdo da plataforma nacional de
dispensacdo de medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na
Comissao Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4* Regido, repassando,
apos sua criacdo ¢ fase de testes, ao Conselho Nacional de Justiga, que
centralizara a governanca em rede com os oOrgdos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicdes que envolvem a judicializagdo da
saude publica, em dialogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para
que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de
direito, além de proceder a divulgagdo e fomento a atualizagdo das magistradas
¢ dos magistrados.



VII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteracio aos feitos que forem
ajuizados apos a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos
em tramitacio até o referido marco, sem possibilidade de suscitacio de
conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido e a analise
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 governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE
1.366.243)”.

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em
16-09-2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL -
MERITO DlJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024) (Grifos
acrescidos).

Observa-se, ainda, que o Supremo modulou os efeitos da tese
firmada em repercussao geral, determinando que a decisao produza efeitos prospectivos (
ex nunc) em relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida cautelar
deferida e homologada pelo Plenario do STF até a publicagdao do acérdio paradigma e,
quanto aos demais itens dos 3 (trés) acordos celebrados entre os entes federativos, impds

a aplicacdo imediata a todos 0s processos em curso.

Para melhor compreensao, transcrevo os seguintes trechos do voto

condutor do RE n. 1.366.243 RG sobre a modulagdo das novas regras de competéncia:

Apesar de ndo estar ocorrendo propriamente alteracdo de jurisprudéncia
dominante do STF sobre a competéncia, considero que o acordo sinalizou uma
modifica¢do da situacdo juridico-processual de varios processos, atualmente
em tramitacdo, 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 ¢ unicamente quanto a competéncia jurisdicional,
para que ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os milhares
de cidaddos brasileiros que ajuizaram acdes em foros competentes, de acordo
com a cautelar firmada por mim e ratificada pelo Plenario do STF, tenho que,
diante das dramaticas situa¢des de satde 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
modificagdo de competéncia (item 1, caput, da tese a seguir proposto),
somente incidirdo sobre os processos ajuizados apds a publicagdo da ata deste
julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento
de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial no STF),
pelo resultado do julgamento de mérito deste recurso extraordinario,
submetido a sistematica da repercussio geral, apenas os processos
ajuizados posteriormente a publicacio da ata de julgamento.
Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverido 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
entre oOrgios jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente), todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais



itens dos acordos.

Diante desse cenario, apesar de homologar, em parte, os exatos termos dos
acordos — e apenas para que ndo pairem duvidas de que se trata de modulacao
unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1) —, proponho que
esta somente se aplique aos feitos que forem ajuizados apds a publicagdo da
ata do julgamento de mérito no Diario de Justi¢a Eletronico, de sorte a afastar
sua incidéncia quanto aos processos em tramitagdo até o referido marco.
(Grifos acrescidos).

Apresentados, em sintese, os principais comandos extraidos do
julgamento do Tema 1.234, ¢ necessario agora, até em respeito a ordem do Supremo no
referido julgamento, promover o juizo de conformidade entre o precedente desta Corte (o
[IAC/14) e o precedente do STF.

Nesse ponto, ¢ importante lembrar que esta Corte Justica, ao julgar
o IAC n. 14, expressamente destacou a possivel natureza transitéria do incidente,
deixando claro que este (o incidente) objetivava minimizar, naquele momento, a
proliferacdo de questdes processuais relacionadas a competéncia para o julgamento das
demandas de saude, tudo com o objetivo de oferecer seguranca juridica até que o STF, ao
fim, decidisse a matéria afetada a repercussao geral — Tema 1.234 —, conforme registrado

no voto condutor do respectivo acordao:

(...) ¢ muito importante destacar que, embora a matéria discutida no presente
IAC coincida, em grande medida, com a afetada ao Tema n. 1.234 do STF,
esta Corte Superior nio tenciona se apropriar, em total extensio, do
debate juridico que figura como pano de fundo de ambas.

Este incidente visa preponderantemente solucionar e estancar o quanto
antes a questio processual (discussao acerca da competéncia de ramos da
Justica ou sobre a legitimidade processual da Unido), a0 menos até o
deslinde a ser dado na ocasiio do julgamento do Tema 1.234.

Isto é, ha flagrante necessidade de que o STJ se posicione imediatamente a
respeito do tema objeto do presente IAC, buscando evitar a proliferagdo de
incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das demandas de
satde e oferecer seguranga juridica enquanto o STF néo decidir a matéria
que se encontra afetada a soluciio por repercussao geral.

Alias, ao assim agir, este Superior Tribunal busca mitigar, desde ja, os
impactos negativos que o quadro de instabilidade processual relativo as
demandas de saude possa causar aos proprios jurisdicionados (em relagdo as
acOes em curso), notadamente por se tratar de partes vulnerabilizadas por
necessidade imediata de tratamento médico.

Lembre-se que a defini¢o, de plano, sobre a competéncia que deve prevalecer
(até que, repita-se, seja formado o precedente no STF) ¢ fundamental para que
se ofereca o minimo de estabilidade para tramitagdo das intimeras a¢des em
curso, ja que a defini¢do do juizo competente ¢ matéria que precede a todas as
demais.

Por outro lado, tem-se a exata compreensio de que a discussio juridica em
si sera desenvolvida em sua completude no dmbito do Supremo, quando
do julgamento do Tema n. 1.234, oportunidade em que aquela Corte até
mesmo aprofundard o debate a partir de outras perspectivas tdo ou mais
importantes, sob a dimensdo estrutural e da politica publica de saude em si.
(Grifos acrescidos).

Julgado, portanto, o Tema maior (1.234 do STF), que engloba toda



a discussdo entabulada no IAC 14 do STJ e fixa balizas para muito além do que decidido
no referido incidente, tenho que se impde o cancelamento (com efeitos ex nunc) de todas
as teses estabelecidas pela Primeira Secao desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do
STJ).

Primeiro, porque, como dito, a propria ideia do IAC 14 do STJ era
de dar solugdo juridica para questdes processuais relativas a competéncia até o

julgamento do Tema 1.234 do STF, o que ja aconteceu.

Segundo, porquanto as teses firmadas no incidente desta Corte
colidem (algumas frontalmente) com questdes de mérito decididas na repercussao geral,
especialmente com a determinacao do STF de que, "figurando somente um dos entes no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a inclusdo do outro para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticdo de

responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

Diante desse quadro, ndo s6 em face da vinculacdo que o STJ tem
em relagdo ao precedente do STF, como também por razdes de seguranca juridica, penso
que nos cabe cassar todas as teses em abstrato estabelecidas pela Primeira Secao desta
Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ), para que as instancias ordindrias tenham

como Unica baliza (a respeito da controvérsia em questdo) o Tema 1.234 do STF.

No ponto, é importante registrar que a revogacdo em questao nao
devera operar efeito retroativo, pelo que nao ha de modificar a solugdo juridica dada aos

conflitos de competéncia e demais incidentes que ingressaram nesta Corte anteriormente.

Alias, no que concerne a solugdo para o caso concreto, € importante
ressaltar que, como foram mantidos os efeitos da tutela provisoria incidental proferida
nos autos do RE 1.366.243/SC (do Tema 1.234 do STF) até a publicacdo do acorddo da
repercussao geral, a revogacao das teses juridicas do presente IAC nao altera o resultado

do presente conflito de competéncia.

Isso porque, segundo se extrai do acorddo do Supremo, que
confirmou a tutela de urgéncia antes deferida e modulou os efeitos da decisdo, foi
preservado o comando inserto na referida decisdo cautelar no sentido de que as demandas
judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados, como no caso, deveriam ser
processadas e julgadas no Juizo em que foram propostas pelo autor, até¢ o julgamento

definitivo do Tema 1.234 da Repercussdo Geral.



Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, agdo ordinaria contra o Estado do Rio Grande do
Sul e 0 Municipio de Vacaria, em que pretende receber medicagdo nao padronizada pelo
Sistema Unico de Satide — SUS, mas registrada na ANVISA. Nesse caso, deve prevalecer
o comando do STF no sentido de manter os autos "onde estiverem tramitando sem
deslocamento de competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia
entre 6rgaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente)". Isto €,
deve ser mantida a competéncia do JU[ZO DE DIREITO DO JUIZADO ESPECIAL
CIVEL ADJUNTO DA COMARCA DE VACARIA/RS.

Ante o exposto, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, exerco o
juizo de retratacdo, para revogar as teses em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por
contrariar o entendimento firmado em repercussao geral (Tema 1.234), e mantenho, para
o0 caso concreto, a competéncia da Justica estadual para o processamento e julgamento da

presente demanda.

E como voto.
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ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Registrado na
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SUSTENTACAO ORAL

Assistiram ao julgamento os Drs. LUIS CARLOS KOTHE HAGEMANN, pela parte
INTERES.: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, GUILHERME MEYER CARIBE, pela
parte INTERES.: UNIAO e VIVIANE RUFFEIL TEIXEIRA PEREIRA, pela parte
INTERES.: ESTADO DO PARA.

CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

A Primeira Secao, por unanimidade, em juizo de retratacdo, revogou as teses em
abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em repercussao
geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica Estadual para o
processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do Sr. Ministro
Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela,
Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Goncalves, Marco Aurélio Bellizze e Sérgio
Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcéo.
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EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUiZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

I. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no ambito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisdo vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plendrio do STF até a
publicacdo do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, imp0s a aplicagdo
imediata a todos os processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, € necessario realizar o juizo de
retratacao, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assungdo de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientacdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo
SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ira assumir a
posigao de parte nos processos relativos a saide.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferagdo
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de saude e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussdo geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente
que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria
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fundamental para que se oferecesse o minimo de estabilidade para
tramitacao das inimeras agdes em curso, ja que a defini¢do do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na analise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasido, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Secdo desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticdo
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussdo geral); e b) a modulagdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, acdo ordindria contra o
Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Satde — SUS, mas registrada na ANVISA, hipotese em que deve
prevalecer a modulacdo do STF no sentido de manter os autos
"onde estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia
(sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratagao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado
em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.

ACORDAO
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Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da Primeira Secdo, por unanimidade, em juizo de retratagdo, revogar as teses
em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em
repercussao geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica
Estadual para o processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do
Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio
Vilela, Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Gongalves, Marco Aurélio Bellizze ¢
Sérgio Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcao.

Brasilia, 09 de dezembro de 2024.

Ministro GURGEL DE FARIA
Relator
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INTERES. : ESTADO DO CEARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO ESPIRITO SANTO - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO MARANHAO - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE MINAS GERALIS - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO PARA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DA PARAIBA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO PARANA - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE PERNAMBUCO - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO PIAUI - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO RIO DE JANEIRO - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL - "AMICUS CURIAE"

INTERES. : ESTADO DE RORAIMA - "AMICUS CURIAE"

INTERES.

: ESTADO DE RONDONIA - "AMICUS CURIAE"



INTERES.
INTERES.
INTERES.
INTERES.

: ESTADO DE SAO PAULO - "AMICUS CURIAE"
: ESTADO DE SERGIPE - "AMICUS CURIAE"

: ESTADO DO TOCANTINS - "AMICUS CURIAE"
: DISTRITO FEDERAL - "AMICUS CURIAE"

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14 DO STJ). JUiZO DE RETRATACAO.
NECESSIDADE. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUiZOS FEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. MATERIA
SUBMETIDA A REPERCUSSAO GERAL.
INCOMPATIBILIDADE COM O JULGADO DO STF (TEMA
1.234). REJULGAMENTO DO CONFLITO.

I. O Supremo Tribunal Federal julgou o mérito do RE n.
1.366.243/RG, submetido a repercussao geral (Tema n. 1.234) e,
por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos que envolvem a
Unido, estados e municipios, para definir os critérios de
dispensacdo de medicamentos e tratamentos médicos no ambito do
SUS.

2. Determinou-se no julgamento da referida repercussao geral que a
decisdo vinculante produza efeitos prospectivos (ex nunc) em
relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida
cautelar deferida e homologada pelo Plendrio do STF até a
publicacdo do acordao paradigma e, quanto aos demais itens dos
acordos celebrados entre os entes federativos, imp0s a aplicagdo
imediata a todos os processos em curso.

3. Por ordem da Suprema Corte, € necessario realizar o juizo de
retratacao, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar
as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de Assungdo de
Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica, visto que foram
todas englobadas no julgamento de mérito da repercussdo geral e se
mostram, em alguma medida, incompativeis com as novas
orientacdes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de
medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo
SUS, notadamente sobre a maneira como a Unido ira assumir a
posigao de parte nos processos relativos a saide.

4. O STJ, ao julgar o IAC n. 14, objetivou minimizar a proliferagdo
de incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das
demandas de saude e oferecer seguranca juridica até o STF decidir
a matéria afetada a repercussdo geral — Tema 1.234.

5. No voto condutor do IAC 14 do STJ, registrou-se expressamente
que a definicdo, de plano, sobre a competéncia que deveria
prevalecer (at¢ que fosse formado o precedente no STF) seria



fundamental para que se oferecesse o minimo de estabilidade para
tramitacao das inimeras agdes em curso, ja que a defini¢do do juizo
competente era matéria que precedia a todas as demais na analise
do processo.

6. Ressaltou-se, naquela ocasido, que, no mérito propriamente dito,
a discussdo juridica seria desenvolvida em sua completude no
ambito do STF, quando do julgamento do Tema n. 1.234, o que
aconteceu.

7. Impde-se o cancelamento de todas as teses estabelecidas pela
Primeira Secdo desta Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ),
por colidirem com questdes de mérito da Repercussdo Geral,
especificamente com a determina¢do do STF de que, "figurando
somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticdo
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

8. Para o caso concreto, porém, ndo se altera o resultado do presente
conflito de competéncia, em respeito: a) a decisdo cautelar
proferida no inicio do RE n. 1.366.243/RG (no sentido de que as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados
deveriam ser processadas e julgadas no Juizo em que foram
propostas pelo autor, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da
repercussdo geral); e b) a modulagdo de efeitos do referido Tema do
STF.

9. Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, acdo ordindria contra o
Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Vacaria, em que
pretende receber medicagdo ndo padronizada pelo Sistema Unico de
Satde — SUS, mas registrada na ANVISA, hipotese em que deve
prevalecer a modulacdo do STF no sentido de manter os autos
"onde estiverem tramitando sem deslocamento de competéncia
(sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente)".

10. Em relagdo ao tema em abstrato, exerce-se o juizo de retratagao
previsto no art. 1.040, II, do CPC/2015, para revogar as teses
firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado
em repercussao geral (Tema 1.234).

11. Solugdo para o caso concreto: mantém-se a competéncia da
Justica estadual para o processamento e julgamento da presente
demanda.

RELATORIO



Em atendimento a determinagdo do Supremo Tribunal Federal
(Oficio eletronico n. 19.955/2024, e-STJ fls. 953/962), o eminente Ministro Luis Felipe
Salomao, Vice-Presidente desta Corte Superior, devolveu os autos a esta relatoria,
comunicando o julgamento do mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussao

geral (Tema n. 1.234), para as providéncias cabiveis e-STJ fls. 964/968).

O Incidente de Assuncdo de Competéncia instaurado nos autos
deste conflito (IAC 14 do STJ), em que se declarou a competéncia da Justi¢a estadual
para processar e julgar a agdo ordindria, na qual se objetiva o fornecimento de medicagado
nao disponibilizada pelo Sistema Unico de Saude, teve as seguintes teses para efeito do
art. 947 do CPC/2015:

a) Nas hipoteses de agdes relativas a saude intentadas com o objetivo de
compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente
na dispensa¢do de medicamentos nao inseridos na lista do SUS, mas registrado
na ANVISA, deverd prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes
contra os quais a parte autora elegeu demandar;

b) as regras de reparticdo de competéncia administrativas do SUS ndo devem
ser invocadas pelos magistrados para fins de alteragdo ou ampliagdo do polo
passivo delineado pela parte no momento da propositura da ac¢do, mas tdo
somente para fins de redirecionar o cumprimento da sentenga ou determinar o
ressarcimento da entidade federada que suportou o dnus financeiro no lugar do
ente publico competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada
para discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a
nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdes que
devem ser analisada no bojo da agado principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, ¢
determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das pessoas que figuram
no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Simula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram
restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de
competéncia (Sumula 254 do STJ).

Contra o aludido acérddo, as partes interessadas interpuseram
recursos extraordindrios, tendo o entdo Vice-Presidente desta Corte, Ministro Og
Fernandes, determinando o sobrestamento do processo (e-STJ fls. fls. 894/897), até o

julgamento definitivo do Tema n. 1.234 do STF.

Julgado o tema submetido a repercussdo geral, os autos foram a

mim conclusos, conforme mencionado acima.

E o relatoério.

VOTO



Em atendimento a determinagdo do Supremo Tribunal Federal
(OfSTF 19.955/2024), os autos do presente conflito de competéncia foram a mim
encaminhados (Relator do IAC 14 no Superior Tribunal de Justica), comunicando o
julgamento de mérito do RE n. 1.366.243 RG, submetido a repercussao geral (Tema n.

1.234), para fossem adotadas as providéncias cabiveis (e-STJ fls. 1.611/1.615).

Reexaminando, portanto, o feito, entendo que o caso reclama a
realizacdo do juizo de retratacdo, nos termos do art. 1.040, II, do Cddigo de Processo
Civil/2015. Isso porque todas as teses juridicas em abstrato firmadas no Incidente de
Assuncao de Competéncia n. 14 do Superior Tribunal de Justica foram englobadas no
julgamento de mérito da repercussdo geral e se mostram, em alguma medida,
incompativeis com as novas orientacoes estabelecidas pelo STF sobre o fornecimento de

medicamentos registrado na ANVISA e ndo padronizados pelo SUS.

Com ¢ sabido, em 16/09/2024, a Suprema Corte julgou o mérito do
RE n. 1.366.243 RG (Tema n. 1.234) e, por conseguinte, homologou os 3 (trés) acordos
que envolvem a Unido, estados e municipios, para definir os critérios de dispensagdo de
medicamentos e tratamentos médicos no ambito do SUS, cujo acordao guarda a seguinte

ementa:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA
1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA,
MAS NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO
DO DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O
CUSTEIO ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES
FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO
METODO AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS.
INSTAURACAO DE  UMA  INSTANCIA DE  DIALOGO
INTERFEDERATIVA.

Questdo em discussdo: Andlise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados ¢ ndo incorporados, no ambito do SUS. Acordos
interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a
repercussdo geral da questdo relativa a legitimidade passiva da Unido e a
competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solucdo consensual
desse tema, foi criada Comissdo Especial, composta por entes federativos e
entidades envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre competéncia,
custeio e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos ndo
incorporados, entre outros temas. A analise conjunta do presente tema 1234 e
do tema 6 ¢, assim, fundamental para evitar solugdes divergentes sobre
matérias correlatas. Homologacdo parcial dos acordos, com observagdes e
condicionantes.

I. COMPETENCIA 1) Para fins de fixacdio de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS,
mas com registro na ANVISA, tramitario perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicio 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 Regulagdo 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 (PMVQG, 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 8 CMED, na forma do art. 7°
da Lei 10.742/2003. 1.3) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s), independentemente da existéncia
de cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

II. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS 2.1)
Consideram-se medicamentos nao incorporados aqueles que nio 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 niio integrem listas do
componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica da repercussdo geral, ¢
mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as agdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unifo, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema.

III. CUSTEIO 3) As acoes de fornecimento de medicamentos incorporados
ou nio incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Uniio, cabendo, em caso de haver
condenacio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento
integral pela Unifo, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagdo
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela,
a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando
somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusio do Estado ou Municipio para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisio, o que ndo importarda 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 determinagdo
judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que
o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢co com desconto,
proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se for o caso, considerando
o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste
anual de pre¢o 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 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 acdes que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenacdes aos Estados ¢ 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 necessirio, promover a
inclusio do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisio.
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 ¢ dez) saldrios minimos, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de
at¢ 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos



medicamentos para tratamento oncologico, as a¢des ajuizadas previamente a
10 de junho de 2024 serfo ressarcidas pela Unido na propor¢do de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para 0s casos posteriores a
10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV. ANALISE 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), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da nio incorporacgdo pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode substituir
a vontade do administrador, mas tio somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estda em conformidade
com as balizas presentes na Constituicio Federal, na legislacio de
regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato
administrativo que indefere o fornecimento de medicamento ndo incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento ¢ da legalidade do ato
de ndo incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursio
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo 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
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é
do autor da ac¢do 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. 4.4) Conforme decisdo da
STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacio de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracio de que a opiniio do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou meta-analise.

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 informagéo pelo cidaddo, na
qual constardo dados basicos para possibilitar a analise ¢ eventual resolucdo
administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a
plataforma serd via prescricdes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescrigdo posteriormente, mediante oficio
do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma
nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento
de informagdes com o Poder Judiciario, mediante a criagdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos  aprovados pelos proprios Entes Federativos em
autocomposi¢do. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar
quem ¢ 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 dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com
permissdo 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 Protecdo da Dados e demais legislagdes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de safide 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 informagdes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabiliza¢cdes ou deterioracdes no estado de satde do
paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VI. MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relagdo aos medicamentos
incorporados, conforme conceituacdo estabelecida no ambito da Comissdo
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 apreciagdo 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 hipoteses previstas no proprio fluxo
acordado pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordio.

VII. OUTRAS DETERMINACOES 7.1) Os érgdos de coordenagio nacional
do MPF, da DPU e de outros orgdos técnicos de carater nacional poderdo
apresentar pedido de andlise de incorpora¢do de medicamentos no ambito do
SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a analise
técnica dos 6rgios envolvidos no procedimento administrativo usual para a
incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas reiteradas. 7.2) A
previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos extrajudiciais
depende da devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanga judicial colaborativa, para que a alteragao possa ser dotada de
eficacia plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes,
validos e eficazes. 7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os
juizes devem intimar a Administragdo Publica para justificar a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo e dos
fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a viabilizar a analise da
legalidade do ato de indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1
(um) ano a contar da publicaco da ata de julgamento — em caso de declinagdo
da Justica Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) e na
hipétese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuagdo
institucional naquela Subse¢do Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de
renda de atendimento pela DPU —, admite-se que a Defensoria Publica
Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual, 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) cidadd(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5° da Lei 7.347/1985. 7.5) Concessao
de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para editar o ato de que dispdem os
itens 2.2. ¢ 2.4 do acordo extrajudicial ¢ adendo a este, respectivamente,
ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os pagamentos devem ser
realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de cada requerimento,
abarcando a possibilidade de novos requerimentos administrativos. 7.6)
Comunicagdo: (i) @ Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item 7, o
qual sera objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementacéo
do julgado, além da criagdo e operacionalizacdo da plataforma nacional de
dispensagdo de medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na
Comisséo Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4° Regido, repassando,
apos sua criagdo ¢ fase de testes, ao Conselho Nacional de Justica, que
centralizarda a governanga em rede com os orgdos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicdes que envolvem a judicializagdo da
satde publica, em didlogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para
que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de
direito, além de proceder a divulgagdo e fomento a atualizagdo das magistradas
e dos magistrados.

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteracio aos feitos que forem
ajuizados apo6s a publica¢do do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos
em tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitaciao de
conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco.



IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido e a anilise
administrativos de farmacos na rede publica de saide, a judicializacdo do caso,
bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos 3 (tr€s) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE
1.366.243)”.

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em
16-09-2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL -
MERITO DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024) (Grifos
acrescidos).

Observa-se, ainda, que o Supremo modulou os efeitos da tese

firmada em repercussao geral, determinando que a decisdo produza efeitos prospectivos (

ex nunc) em relacdo as regras de competéncia, mantendo-se os efeitos da medida cautelar

deferida e homologada pelo Plenario do STF até a publicagdo do acérdao paradigma e,

quanto aos demais itens dos 3 (trés) acordos celebrados entre os entes federativos, imp0s

a aplicacdo imediata a todos 0s processos em curso.

Para melhor compreensao, transcrevo os seguintes trechos do voto

condutor do RE n. 1.366.243 RG sobre a modulagdo das novas regras de competéncia, in

verbis:

Apesar de ndo estar ocorrendo propriamente alteracdo de jurisprudéncia
dominante do STF sobre a competéncia, considero que o acordo sinalizou uma
modificagdo da situacdo juridico-processual de varios processos, atualmente
em tramitacdo, 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 ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os milhares
de cidaddos brasileiros que ajuizaram agdes em foros competentes, de acordo
com a cautelar firmada por mim e ratificada pelo Plenario do STF, tenho que,
diante das dramaticas situa¢des de satde 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
modificagdo de competéncia (item 1, caput, da tese a seguir proposto),
somente incidirdo sobre os processos ajuizados apds a publicacdo da ata deste
julgamento.

Dito de outro modo: serao atingidos, unicamente quanto ao deslocamento
de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial no STF),
pelo resultado do julgamento de mérito deste recurso extraordinario,
submetido a sistematica da repercussio geral, apenas os processos
ajuizados posteriormente a publicacao da ata de julgamento.
Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo 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
entre oOrgiaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual,
reciprocamente), todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais
itens dos acordos.

Diante desse cenario, apesar de homologar, em parte, os exatos termos dos
acordos — e apenas para que nao pairem duvidas de que se trata de modulacdo
unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1) —, proponho que
esta somente se aplique aos feitos que forem ajuizados apds a publicagido da



ata do julgamento de mérito no Diario de Justi¢a Eletronico, de sorte a afastar
sua incidéncia quanto aos processos em tramitagdo até o referido marco.
(Grifos acrescidos).

Apresentados, em sintese, os principais comandos extraidos do
julgamento do Tema 1.234, é necessario agora, até em respeito a ordem do Supremo no
referido julgamento, promover o juizo de conformidade entre o precedente desta Corte (o
IAC/14) e o precedente do STF.

Nesse ponto, ¢ importante lembrar que esta Corte Justica, ao julgar
o TAC n. 14, expressamente destacou a possivel natureza transitéria do incidente,
deixando claro que este (o incidente) objetivava minimizar, naquele momento, a
proliferacdo de questdes processuais relacionadas a competéncia para o julgamento das
demandas de saude, tudo com o objetivo de oferecer seguranca juridica até que o STF, ao
fim, decidisse a matéria afetada a repercussdo geral — Tema 1.234 —, conforme registrado

no voto condutor do respectivo acérdao:

(...) € muito importante destacar que, embora a matéria discutida no presente
IAC coincida, em grande medida, com a afetada ao Tema n. 1.234 do STF,
esta Corte Superior nao tenciona se apropriar, em total extensido, do
debate juridico que figura como pano de fundo de ambas.

Este incidente visa preponderantemente solucionar e estancar o quanto
antes a questio processual (discussdo acerca da competéncia de ramos da
Justica ou sobre a legitimidade processual da Unido), ao menos até o
deslinde a ser dado na ocasido do julgamento do Tema 1.234.

Isto ¢, ha flagrante necessidade de que o STJ se posicione imediatamente a
respeito do tema objeto do presente IAC, buscando evitar a proliferagdo de
incidentes relacionados a competéncia para o julgamento das demandas de
saude e oferecer seguranca juridica enquanto o STF néo decidir a matéria
que se encontra afetada a soluciio por repercussio geral.

Alias, ao assim agir, este Superior Tribunal busca mitigar, desde ja, os
impactos negativos que o quadro de instabilidade processual relativo as
demandas de satde possa causar aos proprios jurisdicionados (em relagdo as
acdes em curso), notadamente por se tratar de partes vulnerabilizadas por
necessidade imediata de tratamento médico.

Lembre-se que a defini¢do, de plano, sobre a competéncia que deve prevalecer
(até que, repita-se, seja formado o precedente no STF) ¢ fundamental para que
se ofereca o minimo de estabilidade para tramitagdo das iniimeras a¢des em
curso, ja que a defini¢do do juizo competente é matéria que precede a todas as
demais.

Por outro lado, tem-se a exata compreensio de que a discussio juridica em
si sera desenvolvida em sua completude no Ambito do Supremo, quando
do julgamento do Tema n. 1.234, oportunidade em que aquela Corte até
mesmo aprofundara o debate a partir de outras perspectivas tdo ou mais
importantes, sob a dimensdo estrutural e da politica publica de saude em si.

Julgado, portanto, o Tema maior (1.234 do STF), que engloba toda
a discussao entabulada no IAC 14 do STJ e fixa balizas para muito além do que decidido
no referido incidente, tenho que se impde o cancelamento (com efeitos ex nunc) de todas
as teses estabelecidas pela Primeira Secao desta Corte (itens "a", "b" e "¢" do IAC 14 do
STJ).



Primeiro, porque, como dito, a préopria ideia do IAC 14 do STJ era
de dar solug¢do juridica para questdes processuais relativas a competéncia até o

julgamento do Tema 1.234 do STF, o que ja aconteceu.

Segundo, porquanto as teses firmadas no incidente desta Corte
colidem (algumas frontalmente) com questdes de mérito decididas na Repercussdo Geral,
especialmente com a determinacao do STF de que, "figurando somente um dos entes no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a inclusdo do outro para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo", conforme as regras de reparticdo de

responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude.

Diante desse quadro, ndo s6 em face da vinculagdo que o STJ tem
em relacdo ao precedente do STF, como também por razdes de seguranga juridica, penso
que nos cabe cassar todas as teses em abstrato estabelecidas pela Primeira Secao desta
Corte (itens "a", "b" e "c¢" do IAC 14 do STJ), para que as instancias ordindrias tenham

como Unica baliza (a respeito da controvérsia em questdo) o Tema 1.234 do STF.

No ponto, ¢ importante registrar que a revogacdo em questdo nao
devera operar efeito retroativo, pelo que nao ha de modificar a solugdo juridica dada aos

conflitos de competéncia e demais incidentes que ingressaram nesta Corte anteriormente.

Alias, no que concerne a solucao para o caso concreto, ¢ importante
ressaltar que, como foram mantidos os efeitos da tutela provisoria incidental proferida
nos autos do RE 1.366.243/SC (do Tema 1.234 do STF) até a publicagdo do acérddo da
repercussao geral, a revogacao das teses juridicas do presente IAC nao altera o resultado

do presente conflito de competéncia.

Isso porque, segundo se extrai do acdérddio do Supremo, que
confirmou a tutela de urgéncia antes deferida e modulou os efeitos da decisdo, foi
preservado o comando inserto na referida decisao cautelar no sentido de que as demandas
judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados, como no caso, deveriam ser
processadas e julgadas no Juizo em que foram propostas pelo autor, até¢ o julgamento

definitivo do Tema 1.234 da repercussao geral.

Na espécie, a parte autora ajuizou, antes do julgamento definitivo
do Tema 1.234 da repercussdo geral, agdo ordinaria contra o Estado de Santa Catarina,
em que pretende receber medicacio ndo padronizada pelo Sistema Unico de Satude —

SUS, mas registrada na ANVISA. Nesse caso, deve prevalecer o comando do STF no



sentido de manter os autos "onde estiverem tramitando sem deslocamento de
competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre Orgaos
jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente)". Isto ¢, deve ser
mantida a competéncia do JUIZO DE DIREITO DA VARA DA FAZENDA PUBLICA
DE SAO JOSE/SC.

Ante o exposto, nos termos do art. 1.040, II, do CPC/2015, exerco o
juizo de retratagdo, para revogar as teses em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por
contrariar o entendimento firmado em repercussdo geral (Tema 1.234), e mantenho, para
0 caso concreto, a competéncia da Justica estadual para o processamento e julgamento da

presente demanda.

E como voto.
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SUSTENTACAO ORAL

Assistiram ao julgamento os Drs. GUILHERME MEYER CARIBE, pela parte INTERES.:
UNIAO e VIVIANE RUFFEIL TEIXEIRA PEREIRA, pela parte INTERES.: ESTADO DO
PARA.

CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

A Primeira Secao, por unanimidade, em juizo de retratacdo, revogou as teses em
abstrato firmadas no IAC 14 do STJ, por contrariar o entendimento firmado em repercussao
geral (Tema 1.234); e manteve, no caso concreto, a competéncia da Justica Estadual para o
processamento e julgamento da presente demanda, nos termos do voto do Sr. Ministro
Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela,
Maria Thereza de Assis Moura, Benedito Goncalves, Marco Aurélio Bellizze e Sérgio
Kukina votaram com o Sr. Ministro Relator.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Francisco Falcéo.
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