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Recursos Extraordinario e Especial Civeis n°® 0801614-06.2022.8.19.0010
Recorrente: ESTADO DO RIO DE JANEIRO
Recorrida: ELZI FERREIRA DOS SANTOS

DECISAOQO

Trata-se de recursos especial e extraordinario tempestivos, de ind. 149 e

“ /I “”_ v

159, com fundamento nos artigos 105, inciso III, alinea , €102, inciso I1II, alinea “a”,

da Constituicdo Federal, respectivamente, interpostos em face de acérdaos da 67

Camara de Direito Pablico, ind. 84 e 130.

Inconformado, em suas razdes recursais, o recorrente alega violacdo ao

artigo 19-T da Lei 8.080/90.

Contrarrazoes nos ind. 178 e 190.

E o brevissimo relatorio.

Considerando que o caso versa sobre o fornecimento por ente estatal para
fornecimento de medicamento, impde-se a aplicagdo do Tema 1234 do STF
(“Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria
- ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saiide - SUS.”), vinculado ao
recurso paradigma RE 1.366.243, que foi definitivamente julgado pelo Supremo

Tribunal Federal, em decisdo transitada em julgado.
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Confira-se a tese de repercussdo geral fixada pela Corte Suprema relativa

a medicamentos:

“I - Competéncia.

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos ndao incorporados na politica
puiblica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitario
perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, 1, da
Constituicio  Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, ~ com base no
Preco Miximo de Venda do Governo (PMVG - situado na
aliquota zero), divulgado pela Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003),
for iqual 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 fiarmaco 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 impugnacdo pela parte  requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso  inexista resposta em tempo hdbil da CMED, o
juiz analisard de acordo com o or¢amento  trazido pela parte
autora.

1.4) No caso de cumulacio de pedidos, para fins de

competéncia, serd considerado apenas o wvalor do(s)
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medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverd(do) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulagio
alternativa de outros pedidos  envolvendo obrigacdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

II - Definicio de  Medicamentos Ndo Incorporados.
2.1) Consideram-se medicamentos mndo incorporados
aqueles que ndo constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off
label sem PCDT ou que ndo integrem listas do componente
basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na
tese fixada no tema 500 da sistemdtica da repercussdo geral,
¢ mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo
as acoes que demandem  fornecimento de medicamentos
sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente
ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades
jd definidas no aludido tema.

III - Custeio.

3) As acoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou ndo  incorporados, que se inserirem na
competéncia  da  Justica  Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a
Fundo (FNS ao FES), na situacio de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento  por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da

Saiide, previamente pactuado  em instancia tripartite, no
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prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessdrio, 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 determinagio judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverd estabelecer que o valor
de venda do medicamento seja limitado ao prego com
desconto, proposto mno processo de incorporagio 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 jd
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja
identificado como menor valor, tal como previsto na parte
final do art. 9° na Recomendagio 146, de 28.11.2023, do
CNJ.

Sob nenhuma hipotese, poderd haver pagamento judicial
das 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 agoes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem  de medicamentos ndo incorporados, as quais
impuserem condenacoes aos Estados e Municipios, serdo
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao

FESouao FMS).
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Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessdirio, — promover a inclusio do outro
para possibilitar o cumprimento efetivo da decisio.

3.3.1) O  ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenacoes oriundas de acoes
cujo valor da causa  seja superior a 7 (sete) e inferior a
210 (duzentos e dez) salirios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saiide,
previamente pactuado em instdncia  tripartite, no prazo de
até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto  aos
medicamentos para tratamento oncoldgico, as agoes ajuizadas
previamente a 10 de  junho de 2024 serdo ressarcidas pela
Unido na proporcio de 80% (oitenta por cento) do  valor
total pago por Estados e por Municipios, independentemente
do transito em julgado  da decisio, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saiide, previamente pactuado
em instincia tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores  a 10 de junho de
2024 deverid 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°,
Ve VI, ¢/c art. 927, 1II, § 1°, ambos do CPC), o Poder
Judicidrio, ao apreciar pedido de concessio de medicamentos
ndo incorporados, deverd obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagio

pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
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administrativa, tal como acordado entre 0os Entes
Federativos em autocomposi¢io no Supremo Tribunal
Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidgrio ndo  pode  substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente wverificar se o ato
administrativo especifico daquele caso  concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituigdo
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 e
da legalidade do ato de ndo incorporagio 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 cognigio
do ato administrativo discriciondrio, 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 ndo incorporado, é do autor
da  agio o oOnus de demonstrar, com fundamento na
Medicina Baseada em Evidéncias, a  seguranga e a
eficicia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico  incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisio da STA 175-AgR, ndo basta a
simples alegagio de necessidade do medicamento, mesmo que

acompanhada de relatorio médico, sendo necessdria a
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demonstracio de que a opinido do profissional encontra
respaldo em  evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisio
sistemadtica ou meta-andlise. V - Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em  governanga colaborativa com
o Poder Judicidrio, implementardo uma plataforma nacional
que centralize todas as informagoes relativas ds demandas
administrativas e judiciais de  acesso a farmaco, de ficil
consulta e informagdo ao cidaddo, na qual constardo dados
bdsicos para possibilitar a andlise e eventual resolugio
administrativa, além de posterior  controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescrigoes
eletronicas,  devidamente certificadas, possibilitando o
controle ético da prescrigdo, a posteriori, mediante oficio
do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2)
A plataforma nacional visa a orientar todos os atores
ligados ao sistema publico de satide, possibilitando a
eficiéncia da andlise pelo Poder Piiblico e compartilhamento
de informagoes com o Poder  Judicidrio, mediante a criagdo
de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a
solicitagdo estar ou ndo incluida na politica piblica de
assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos proprios Entes Federativos
em  autocomposicao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, deverd
identificar quem ¢é o responsdvel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com
base nas responsabilidades e fluxos definidos em

autocomposicio entre todos os Entes  Federativos, além
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de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidrios de
decisoes  judiciais, com permissio de consulta virtual dos
dados centralizados nacionalmente, pela  simples consulta
pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a
observiancia  da Lei Geral de Protecdo da Dados e demais
legislacoes quanto ao tratamento de dados pessoais
sensiveis.

5.4) O servico de satide cujo profissional prescrever
medicamento ndo  incorporado ao SUS deverd assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento  clinico
do paciente, apresentando, periodicamente, relatdrio
atualizado do estado clinico  do paciente, com informagoes
detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo
melhorias, estabilizacoes ou deterioracoes no estado de satide
do paciente, assim como  qualquer mudanca relevante no
plano terapéutico.

VI - Medicamentos incorporados.

6) Em  relagdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagao estabelecida no dmbito da Comissdo Especial
e constante do Anexo 1, os Entes concordam em seguir
o fluxo  administrativo e judicial detalhado no Anexo I,
inclusive em relagdo a competéncia judicial — para apreciagio
das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes,
quando devido.

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

presente acordao.”
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Consigne-se que houve modulacao temporal dos efeitos da tese firmada

no Tema n°® 1234 do STF apenas com relagdo a competéncia jurisdicional. Veja-se:

(...) VII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE
QUANTO A COMPETENCIA: somente haverd alteracio
aos feitos que forem ajuizados apds a publicagio do resultado
do julgamento de mérito no Didrio de Justica Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitagdo até
o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito
negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores

ao referido marco. (...)

No caso em tela, o acérddao recorrido condenou o ente estadual no
fornecimento do medicamento, considerando-se a Tese fixada no Tema 1234 nos itens 1
ao 6, faz-se necessario o encaminhamento dos autos ao 6rgao julgador para verificacao

da pertinéncia quanto ao exercicio do juizo de retratacdo, nos termos do art. 1.030, III,

do CPC.

A vista do exposto, ENCAMINHO OS AUTOS A CAMARA DE
ORIGEM para andlise do exercicio do juizo de retratacdo, a luz do Tema n°® 1234 do
STF, na forma da fundamentagao supra.

Intime-se.

Rio de Janeiro, 31 de julho de 2025.

Desembargador HELENO NUNES
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Terceiro Vice-Presidente
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