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Introducéo

O Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF), decidido no Recurso Extraordinario (RE)
1.366.243, representa um marco paradigmatico na judicializacdo da saude no Brasil. Ao enfrentar
questdes complexas e sistémicas, o0 julgamento estabeleceu diretrizes fundamentais para o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados as listas do Sistema Unico de Salde (SUS), mas
com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como de medicamentos
oncolégicos. Além de equilibrar o direito fundamental & salde com a sustentabilidade das politicas
publicas, a decisdo insere-se em um contexto federativo marcado por desafios logisticos, financeiros
e juridicos.

No caso concreto que deu origem ao Tema 1234 do STF, um cidaddo ajuizou a¢do cominatéria
contra 0 Estado de Santa Catarina, objetivando o fornecimento de medicamentos indispensaveis
para o tratamento de epilepsia refrataria. O demandante comprovou incapacidade financeira para
custear o tratamento, cujo valor anual ultrapassava sua capacidade econémica. Apés analise médica
e pericial, o medicamento Keppra foi considerado essencial, enquanto o antidepressivo Revoc pdde
ser substituido por alternativas disponiveis no SUS. Esse cenario explicitou ndo apenas as
diferencas entre medicamentos incorporados e ndo incorporados, mas também a complexidade
jurisdicional do caso, que passou por diferentes instancias judiciais devido a debates sobre
competéncia.

O julgamento foi ainda complementado pelo exame dos embargos de declaracdo, que introduziram
ajustes significativos a tese originalmente fixada. Entre os principais pontos, destaca-se a alteracao
do marco temporal para aplicacdo da tese: enquanto na decisdo inicial os efeitos da modulacéo
aplicavam-se as acOes ajuizadas ap0s a publicacdo da ata do julgamento (19/9/2024), os embargos
ajustaram 0 marco para abarcar apenas 0S processos ajuizados apos a publicacdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justica Eletrénico (11/10/2024). Essa mudanca reforcou a
seguranca juridica e garantiu que processos em tramitacéo até o referido marco fossem mantidos na
competéncia original, evitando conflitos jurisdicionais.

Além disso, os embargos estenderam a modulacdo dos efeitos para incluir medicamentos
incorporados ao SUS, consolidando maior coeréncia na aplicacdo das decisbes. Medicamentos
oncoldgicos, embora ndo mencionados explicitamente na tese inicial, foram igualmente incluidos na
l6gica dos medicamentos ndo incorporados para fins de fixacdo de competéncia.

Outro avanco significativo foi a uniformizacdo da nomenclatura utilizada pelos entes federativos,
que passou a distinguir claramente entre medicamentos incorporados e ndo incorporados. Essa
padronizacdo, além de simplificar os fluxos administrativos e judiciais, assegura maior clareza na
aplicacdo dos entendimentos fixados pelo STF e reforca a governanca colaborativa no ambito do
SUS.

A amplitude da decisdo reflete-se na proposicdo de mecanismos inéditos de governanca
colaborativa. Entre os pontos centrais do voto do relator, ressaltam-se a cria¢cdo de uma plataforma
nacional para monitoramento de medicamentos, a uniformizacdo da nomenclatura utilizada pelos
entes federativos e a adogdo de protocolos que assegurem maior eficiéncia na analise administrativa
e judicial. Essa plataforma, por exemplo, centralizara dados administrativos e judiciais, facilitando a
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fiscalizacdo de fluxos de atendimento e o monitoramento do impacto de intervencdes judiciais.
Alem disso, a plataforma também buscara prevenir fraudes, monitorar a eficicia clinica dos
tratamentos e assegurar a integridade do sistema de saude publica.

Outro destaque do julgamento foi a abordagem dialogica do STF, que convocou uma Comissdo
Especial para deliberar sobre medidas administrativas, propostas legislativas e ajustes
orcamentarios, consolidando consensos sobre responsabilidades federativas. Esse esforco foi
ampliado pela homologagcdo de acordos judiciais e extrajudiciais que reestruturaram o
financiamento de medicamentos e incentivaram métodos alternativos de resolucdo de conflitos.
Ademais, os fluxos aprovados na Comissdo Especial foram detalhados para regular as
responsabilidades de custeio e a competéncia jurisdicional de forma clara e operacional. A
Comissdo, composta por diversos atores, incluindo 6rgdos do sistema de justica, associacBes de
magistrados(as) e defensores(as) publicos(as), refor¢ou a legitimidade do processo deliberativo.

Adicionalmente, o voto do relator sublinhou que a crescente judicializacdo da salde tem gerado
impactos financeiros exponenciais sobre os entes federativos, o que tornou imprescindivel a
reestruturacdo de fluxos e responsabilidades. O julgamento ndo apenas enderecou essas questdes,
mas também apresentou diretrizes claras sobre medicamentos especificos, como o levetiracetam,
detalhando suas diferentes dosagens e enquadramentos distintos para efeitos de competéncia e
custeio. Tais exemplos concretos auxiliam na aplicacdo uniforme das diretrizes.

Além disso, o voto do relator proporcionou diretrizes praticas sobre como 0s(as) magistrados(as)
devem proceder ao aplicar a tese, destacando a importancia da analise do custo-beneficio dos
medicamentos, 0 respeito as decisdes administrativas fundamentadas e a observancia de critérios
rigorosos, como comprovacdes cientificas e a inexisténcia de alternativas terapéuticas eficazes no
SUS. Também foi enfatizada a necessidade de evitar decisGes contraditOrias e assegurar que 0S
julgamentos estejam alinhados as diretrizes consolidadas pela modulacdo de efeitos e pelas
deliberacbes da Comissdo Especial.

Com relacdo ao impacto em outros julgados, o Tema 1234 do STF foi diretamente relacionado aos
Temas 6, 500, 793 e 1161, todos do STF, cujas teses (detalhadas no corpo do texto) complementam
a sistematica da judicializacdo da satde. Também resultou na aprovacdo das Sumulas Vinculantes
60 e 61, que reforcam os critérios e procedimentos fixados. Ademais, o julgamento provocou o
cancelamento do Incidente de Assuncdo de Competéncia (IAC) 14 do Superior Tribunal de Justica
(STJ), unificando entendimentos sobre competéncia e custeio em demandas dessa natureza.

Com esse contexto, o Tema 1234 do STF transcende o caso concreto, servindo como modelo de
enfrentamento de questbes estruturais e representando um avancgo significativo na governanca da
salde publica. Esta analise aprofundaré os aspectos centrais da tese fixada, os ajustes introduzidos
pelos embargos de declaracdo, a relacdo com outros temas de repercussdao geral, a aprovacdo de
sumulas vinculantes, a modulacdo de efeitos e os fluxos acordados na Comissdo Especial. Também
serdo examinados 0s mecanismos implementados e seus impactos praticos na concretizacdo dos
direitos fundamentais e na eficiéncia administrativa.

1. Contextualizacdo do tema 1234 do STF

O tema 1234 do STF surge em um contexto de crescente judicializacdo da satde publica no Brasil,
caracterizado por demandas que envolvem o fornecimento de medicamentos ndo incorporados as
politicas publicas do SUS. Decidido no ambito do Recurso Extraordinario (RE) 1.366.243, esse
tema trouxe a tona questdes fundamentais sobre o equilibrio entre o direito a salde, a
sustentabilidade financeira dos entes federativos e a harmonizacdo de competéncias jurisdicionais.



O caso concreto que deu origem ao tema 1234 do STF ilustra os desafios enfrentados na
judicializacdo da saude. A acdo foi proposta para garantir o acesso a medicamentos de alto custo,
ndo disponiveis no SUS, mas imprescindiveis ao tratamento de condi¢cbes médicas graves. Esse
cenario evidencia as dificuldades dos(as) pacientes em obter tratamento adequado e a necessidade
de o Judiciério intervir para assegurar direitos fundamentais.

A decisdo do STF no RE 1.366.243 foi moldada por debates profundos, tanto no plenario quanto
nas instancias administrativas. O julgamento ndo apenas analisou a controvérsia juridica, mas
também abordou a relevancia sistémica do tema, com potencial impacto sobre milhares de casos
semelhantes em tramite no pais.

Além disso, a deliberacdo destacou a necessidade de uma atuacdo coordenada entre 0s entes
federativos, reforcando o carater solidario das politicas publicas de salde. Essa perspectiva foi
crucial para o desenvolvimento de solugdes inovadoras, como a criacdo de uma plataforma nacional
para 0 monitoramento de medicamentos e a formulacdo de fluxos administrativos e jurisdicionais
mais claros e eficazes.

O julgamento também foi complementado por embargos de declaracdo que trouxeram ajustes
significativos a tese inicial. Essas modificagcdes incluiram a redefinicdo do marco temporal para a
aplicacdo da tese e a ampliacdo dos critérios de modulacdo de efeitos, abrangendo tanto
medicamentos incorporados quanto ndo incorporados ao SUS. Essas alteracbes reforcam a
importancia do tema como referéncia normativa para futuras demandas judiciais.

Por fim, o tema 1234 do STF destaca-se como um marco na historia da judicializacdo da satde no
Brasil, ndo apenas pela solucdo do caso concreto, mas também pela proposicdo de diretrizes que
buscam a harmonizacdo entre o direito a salde e a eficiéncia administrativa. Essa contextualizagdo
inicial serd aprofundada ao longo deste artigo, abordando os principais aspectos do julgamento, seus
desdobramentos e seus impactos praticos.

1.1. O cenario inicial que levou a formulacao da tese

O cenario que originou 0 Tema 1234 do STF reflete um problema estrutural recorrente na area da
salde publica: a dificuldade em equilibrar o fornecimento de medicamentos de alto custo com as
limitacGes orcamentarias e operacionais dos entes federativos. No caso concreto, o autor da acdo
buscava o fornecimento de medicamentos considerados essenciais para o tratamento de epilepsia
refrataria, incluindo o Keppra (Levetiracetam), um farmaco registrado na ANVISA, mas nao
incorporado a lista padronizada do SUS.

Ademais, a negativa administrativa em fornecer o medicamento baseou-se na sua exclusdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), uma decisdo que evidenciou a
disparidade entre a politica publica de saude e as necessidades individuais de pacientes. Essa
exclusdo, no entanto, ndo decorreu apenas de restricbes financeiras, mas também de avaliacdes
técnicas e administrativas, conforme previsto nos critérios da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec).

Além disso, o caso ganhou relevancia pela crescente judicializacdo da salde no Brasil, que
apresentou um aumento exponencial nas ultimas décadas. Dados mencionados no voto do relator
indicam que, entre 2008 e 2015, os gastos com medicamentos judicializados cresceram mais de
1.300%, segundo relatério do Tribunal de Contas da Unido (TCU). Esse fendmeno gerou impactos
significativos para o sistema de salde, tanto no ambito financeiro quanto na sobrecarga
administrativa, evidenciando a necessidade de solugdes normativas que harmonizassem os direitos
fundamentais com a sustentabilidade das politicas publicas.



Outrossim, a questdo tornou-se ainda mais complexa devido aos conflitos sobre a competéncia
jurisdicional. Medicamentos ndo incorporados geralmente sdo tratados como responsabilidade da
Unido, mas, em muitos casos, a obrigacdo é repassada a estados e municipios, gerando tensdes entre
as esferas federativas. No caso em andlise, o Estado de Santa Catarina contestou a decisdo que o
responsabilizava pelo fornecimento do medicamento, argumentando que a matéria deveria ser de
competéncia federal.

Por conseguinte, outro aspecto relevante foi a suspensdo nacional dos processos relacionados ao
tema, determinada pelo STF em 2023, como parte da estratégia para uniformizar as decisfes
judiciais e evitar conflitos federativos. Essa medida permitiu que o Tema 1234 do STF fosse tratado
como um paradigma, com potencial para impactar significativamente milhares de casos em tramite
no pais.

Além do mais, o STF, ao reconhecer a existéncia de repercussdo geral na matéria, buscou consolidar
critérios que servissem de guia para a resolucdo de controvérsias semelhantes. A formacdo de uma
Comisséo Especial, composta por representantes dos entes federativos e de instituicdes do sistema
de justica, reforcou o carater dialogico e colaborativo do julgamento. Essa comissdo desempenhou
papel central na proposicdo de fluxos administrativos mais claros e eficientes, além de fomentar o
alinhamento entre Uni&o, estados e municipios.

Por fim, a trajetoria que culminou no julgamento do Tema 1234 foi também precedida por outros
marcos importantes na judicializacdo da satde no Brasil, como a Suspensdo de Tutela Antecipada
(STA) 175, que ja abordava a necessidade de uniformizacdo de entendimentos sobre medicamentos
de alto custo. Nesse contexto, a formulacdo da tese no Tema 1234 do STF representou um esforco
para estabelecer critérios objetivos, reduzir a inseguranga juridica e consolidar um modelo de
governanga mais eficiente e colaborativo entre os entes federativos.

1.2. Aimportancia da decisdo para a judicializacdo da saude no Brasil

A decisdo proferida no Tema 1234 do STF transcende a resolucdo do caso concreto, representando
um marco significativo para a judicializacdo da saude no Brasil. Em um cenario de crescente
aumento de demandas judiciais relacionadas a satde publica, o julgamento estabelece parametros
normativos que promovem maior uniformidade, seguranca juridica e eficiéncia administrativa.

Dados apresentados no voto do relator indicam que o crescimento das demandas judiciais impactou
de forma exponencial 0os orcamentos publicos, forcando estados e municipios a reavaliar estratégias
de financiamento e priorizacdo de recursos. Esse cenario reforca o papel estruturante da deciséo,
gue ndo apenas solucionou o caso concreto, mas também criou uma base normativa sélida para
guiar a atuacao de 6rgdos como o Ministério Publico.

1.2.1. Equilibrio entre direito e sustentabilidade

O julgamento buscou conciliar o direito a salde, garantido pela Constituicdo Federal, com o0s
limites impostos pela realidade orcamentaria e operacional dos entes federativos. Ao propor
diretrizes claras para a concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS, o STF promoveu a
racionalizacdo das demandas judiciais e evitou a fragmentacdo de entendimentos que
frequentemente sobrecarregam o sistema de saude e o Judiciario. A decisdo também incorporou a
necessidade de andlise do custo-beneficio dos medicamentos sob a 6tica da Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), priorizando tratamentos com eficacia comprovada e respaldo cientifico.



Outro ponto relevante foi a modulagdo dos efeitos, que garantiu o equilibrio entre os direitos
individuais e as responsabilidades administrativas dos entes federativos. Com isso, assegurou-se
maior previsibilidade para os(as) gestores(as) publicos(as), a0 mesmo tempo em que 0s(as)
cidad&os(as) tiveram seus direitos fundamentais protegidos de forma mais eficiente.

1.2.2. Governanca colaborativa

Um dos aspectos centrais da decisdo foi o incentivo a colaboragdo entre Unido, estados e
municipios, com a reestruturacdo de fluxos administrativos e a determinacdo de criacdo de uma
plataforma nacional de medicamentos. Essa plataforma, quando implementada, buscara centralizar
informagdes, monitorar prescricdes e prevenir fraudes, além de garantir maior eficiéncia e
transparéncia na gestdo dos recursos publicos. O projeto da plataforma nacional também reflete a
preocupacao com o monitoramento da eficacia clinica dos tratamentos, visando identificar possiveis
desvios de recursos e garantir a integridade do sistema de salde.

A Comissdo Especial, formada para discutir e propor ajustes administrativos e normativos,
desempenhou papel crucial nesse processo. Suas deliberagcdes ndo apenas ajudaram a definir fluxos
claros para a aquisigéo e distribuicdo de medicamentos, mas também fomentaram o didlogo entre os
diversos entes federativos, promovendo uma governanga mais colaborativa.

1.2.3. Repercussdes no sistema judiciario e na administracéao publica

A decis@o impacta diretamente o papel dos(as) magistrados(as) e gestores(as) publicos(as) ao lidar
com demandas relacionadas a satide. Com a fixacdo de critérios objetivos, como a analise baseada
em evidéncias cientificas e a comprovacdo da auséncia de alternativas terapéuticas no SUS, a
decis@o reduz o risco de decisdes contraditdrias e assegura maior previsibilidade no julgamento de
acoes.

A modulacdo dos efeitos estabeleceu um marco temporal claro, evitando conflitos jurisdicionais
entre Justica Federal e Estadual em casos ja em tramite. I1sso garantiu maior seguranca juridica e
uniformidade nas decisdes. Além disso, os(as) magistrados(as) foram incentivados(as) a considerar
decisdes administrativas fundamentadas como ponto de partida, reduzindo intervencdes
desnecessarias e respeitando o principio da eficiéncia.

No ambito administrativo, a criacdo da plataforma nacional de medicamentos promoveu a
padronizacdo de procedimentos, facilitando o monitoramento das demandas e a gestdo dos recursos
publicos. Essa ferramenta ndo apenas identifica irregularidades e controla custos, mas também
reforca a transparéncia e a integridade do sistema de saude.

A uniformizacdo das competéncias jurisdicionais, aliada a clareza nos fluxos administrativos,
fortaleceu a colaboracao entre Unido, estados e municipios, promovendo uma gestdo mais integrada
e eficiente. Essa abordagem reflete o compromisso do STF com a harmonizagdo entre os direitos
fundamentais dos(as) cidaddos(as) e a sustentabilidade das politicas publicas de salde.

2. A tese definitiva e os ajustes nos embargos de declaracéo
2.1. A tese originalmente fixada
O texto inicial da tese fixada no Tema 1234 do STF apresentava extenso detalhamento,

contemplando critérios relacionados a competéncia jurisdicional, & definicdo de medicamentos ndo
incorporados ao SUS, ao custeio e a outras disposi¢cdes fundamentais. A redacdo original foi



concebida para conferir maior clareza e uniformidade na analise das demandas judiciais envolvendo
medicamentos ndo incorporados a politica publica do Sistema Unico de Salde.

A tese estabeleceu critérios objetivos em matéria de competéncia jurisdicional, prevendo que "as
demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio
ativo, com base no Preco Maximo de \Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003),
for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC".

No que diz respeito ao inteiro teor da tese original fixada no Tema 1234 do STF, estabeleceu-se:

“I — Competéncia. 1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica pablica do SUS, mas com registro na
ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo 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 Regulagcdo 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 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 habil da CMED, o juiz
analisara de acordo com o orcamento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de
cumulacao de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s), independentemente
da existéncia de cumulacdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa. Il — Definicdo de Medicamentos Né&o
Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que néo
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 repercussao
geral, é mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo as acGes 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. 111 — Custeio. 3) As acdes 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 condenacgdo
supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacdo 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 inclusdo 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



determinacdo 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 preco de
medicamentos definido pela CMED), ou valor j& praticado pelo ente em compra
publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final
do art. 9° na Recomendacédo 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 acOes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem condenacdes aos
Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da 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
condenacdes oriundas de ac¢des 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 até 90 dias. 3.4)
Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento
oncoldgico, as acdes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela
Unido na proporcdo 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 Salde, previamente pactuado em instancia tripartite, no
prazo de até 90 dias. O ressarcimento para 0s casos posteriores a 10 de junho de 2024
deverd 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, 111, § 1°, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o0 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 autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal.
4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a
vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o0 ato administrativo especifico
daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes na Constituicao
Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A analise
jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nédo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do
ato de ndo incorporacdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no meérito
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 adocao, a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3) Tratando-
se de medicamento ndo incorporado, € do autor da acdo 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 alegacdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, 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 informacOes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacdo ao cidaddo, na qual
constardo dados basicos para possibilitar a anélise e eventual resolucdo administrativa,
além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via
prescricOes eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da
prescricdo, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho
profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao
sistema publico de salde, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informag6es com o Poder Judiciario, mediante a criacdo de fluxos
de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos préprios Entes Federativos em autocomposicdo. 5.3) A
plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem é o responsavel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades
e fluxos definidos em autocomposicdo entre todos os Entes Federativos, além de
possibilitar o monitoramento 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 legislacdes quanto ao tratamento de dados
pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever medicamento
ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério
atualizado do estado clinico do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso
do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagdes ou deterioraces no estado de saude
do paciente, assim como qualquer mudanca relevante no plano terapéutico. VI —
Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituacéo estabelecida no ambito da Comissdo Especial e constante do Anexo I, 0s
Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I,
inclusive em relacdo 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 préprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acordao.”

A analise dos aspectos processuais da tese revela importantes avan¢os quanto a apreciacao judicial
dos atos administrativos e a implementacdo da Plataforma Nacional de Medicamentos, ferramenta
essencial para centralizar e monitorar informac@es sobre demandas judiciais e administrativas.

Quanto a abrangéncia da decisdo, estabeleceram-se parametros precisos para a concessdo de
medicamentos, considerando aspectos como eficacia, seguranca e custo-beneficio, sempre
fundamentados na MBE.

Em relacdo a governanca colaborativa, destaca-se que a tese original instituiu mecanismos de
integracdo entre o0s entes federativos, estabelecendo fluxos administrativos e critérios de
ressarcimento que promovem maior eficiéncia na gestdo dos recursos publicos.

Para garantir adequado monitoramento e controle, implementaram-se sistemas de acompanhamento
dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com exigéncia de relatérios periddicos sobre a
evolugdo dos tratamentos e seus resultados clinicos.



Esta estruturagdo da tese original demonstra o compromisso do STF em estabelecer diretrizes claras
e objetivas para a judicializacdo da salde, promovendo maior seguranca juridica e eficiéncia
administrativa no fornecimento de medicamentos pelo SUS.

2.2. ModificagOes introduzidas pelos embargos de declaracéo

O STF, ao julgar os embargos de declaragcdo, promoveu importantes ajustes na decisdo originaria. A
primeira alteragéo significativa refere-se ao marco temporal para aplicacdo da tese: substituiu-se a
data da publicacdo da ata do julgamento (19/9/2024) pela data da publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no Diério de Justica Eletronico (11/10/2024), conferindo maior seguranca
juridica aos processos em tramitacao.

Outra modificacdo substancial diz respeito a amplitude da modulacdo de efeitos, que passou a
abranger ndo apenas 0s medicamentos ndao incorporados, mas também os incorporados ao SUS.
Essa expansdo decorreu da necessidade de tratamento uniforme das demandas e da preservacdo da
estabilidade das relagdes juridicas em curso.

Destaca-se ainda a inclusdo expressa dos medicamentos oncolégicos na definicdo dos critérios de
competéncia. Conforme a nova redacdo, tanto os medicamentos ndo incorporados quanto 0s
oncoldgicos, quando registrados na Anvisa e com valor de tratamento anual igual ou superior a 210
salarios-minimos, serdo processados perante a Justica Federal. Essa especificacdo trouxe maior
clareza ao tratamento jurisdicional das demandas oncologicas, tema de especial sensibilidade no
ambito da saude publica.

Aspecto igualmente relevante foi o aprimoramento dos critérios de andlise judicial. O controle
jurisdicional foi delimitado com maior precisdo técnica, estabelecendo-se a necessidade de
evidéncias cientificas robustas para fundamentar as decisdes. Reforgcou-se, ainda, a exigéncia de
fundamentacdo técnica e administrativa por parte do SUS, aperfeicoando os parametros para a
prestacdo jurisdicional nestas demandas.

Em relacdo a tese fixada no Tema 1234 do STF, o Plenario do STF acolheu os embargos de
declaracdo a titulo de esclarecimentos e sem efeitos modificativos para constar do item 1, referente
a “Competéncia”, a seguinte redacao:

“l) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nao
incorporados na politica pablica do SUS e medicamentos oncoldgicos, ambos com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na
aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na
forma do art. 292 do CPC.”

A nova redacdo da tese evidencia dois aspectos fundamentais: a ampliacdo do escopo para incluir
expressamente 0s medicamentos oncoldgicos e a definicdo de critérios objetivos para fixacdo da
competéncia da Justica Federal, baseados no valor do tratamento anual e nas regulamentacdes
especificas do setor farmacéutico. Essa clareza técnica contribui significativamente para a
seguranga juridica na tramitacdo destas demandas."

Essas modificagcOes introduzidas pelos embargos de declaragéo demonstram a preocupacgao do STF
em aperfeicoar e tornar mais abrangente o sistema estabelecido no julgamento original. As
alteracOes expandiram o alcance da tese para incluir medicamentos oncoldgicos e incorporados,



além de refinarem aspectos cruciais como competéncia, custeio e analise judicial, sempre visando a
maior seguranca juridica e efetividade na prestacdo jurisdicional. O conjunto dessas mudancas
consolida um marco regulatorio mais claro e abrangente para a judicializagdo da satde no Brasil,
estabelecendo parametros objetivos que devem nortear tanto a atua¢do do Poder Judicidrio quanto a
conduta dos entes federativos no fornecimento de medicamentos.

2.3. Impactos das alteracgdes e determinacfes complementares

As alteracdes implementadas ap6s os embargos de declaragdo produziram efeitos significativos no
sistema judicial e administrativo, promovendo importantes avangcos em diversos aspectos
fundamentais.

No ambito judicial, as mudancas estabeleceram critérios objetivos para determinacdo de
competéncia e custeio, proporcionando maior previsibilidade ao sistema. A definicdo clara de
parametros, como o valor do tratamento anual para fixacdo de competéncia e os percentuais de
ressarcimento entre 0s entes federativos, contribuiu decisivamente para reduzir conflitos
jurisdicionais e a inseguranca juridica que historicamente permeava estas demandas.

A ampliacdo do escopo da tese para incluir medicamentos incorporados e oncologicos reflete um
esforco coordenado para harmonizar 0s interesses dos entes federativos. Essa abordagem
abrangente favorece o planejamento integrado de politicas publicas e estabelece uma sistematica
mais eficiente de compartilhamento de responsabilidades no &mbito do SUS. Destaca-se ainda a
exigéncia de comprovacgdes fundamentadas na MBE, que representa um avango significativo na
racionalizacdo do sistema. Ao priorizar tratamentos com eficécia cientificamente comprovada, por
meio de ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises, a decisdo contribui
para a otimizacgdo dos recursos publicos e para a efetividade dos tratamentos disponibilizados.

Para a efetiva implementacdo da tese, o STF estabeleceu determinacdes complementares
importantes. Foi concedido a Ministra da Saide o prazo de 90 dias para editar ato referente aos
acordos firmados na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), com prazo maximo de 5 anos para
realizacdo dos pagamentos, contados a partir de cada requerimento, contemplando inclusive novos
requerimentos administrativos.

Um dos aspectos mais inovadores das determinacbes é a criacdo da Plataforma Nacional de
Medicamentos. Em despacho de 30 de dezembro de 2024, o Ministro Gilmar Mendes determinou o
inicio da fase de testes externos da plataforma no Estado de Gois, escolhido por ja possuir uma
plataforma propria de gestdo de medicamentos e disponibilizar sua equipe técnica sem custos
adicionais ao STF.

A escolha dessa unidade federativa justifica-se pela prévia existéncia de uma plataforma prépria de
gestdo de medicamentos, além da disponibilizacdo de sua equipe técnica sem dnus adicionais ao
STF.

O desenvolvimento do sistema encontra-se sob a responsabilidade técnica da equipe de Tecnologia
da Informacdo do Tribunal Regional Federal da 4% Regido (TRF4), com coordenacdo de comissao
especifica e supervisdo do Forum Nacional dos Juizes para Monitoramento e Resolucdo das
Demandas de Saude (Fonajus).

A implementacdo foi estruturada em nove fases, das quais as duas primeiras ja foram concluidas. A
fase atual prevé a participacdo de 60 médicos de Goias, seguida de avaliagdo e ajustes conforme o
feedback recebido. O cronograma contempla posterior expansdo gradual para outros estados, com



fase facultativa de 180 dias para divulgacgéo e capacitagdo, culminando no uso obrigatorio em todo o
territorio nacional.

A plataforma centralizard informagBes sobre demandas administrativas e judiciais, permitira
prescricoes eletrénicas certificadas e monitoramento dos pacientes beneficidrios de decisbes
judiciais. Apds sua implementacdo completa, serd gerida pelo CNJ em rede colaborativa com os
6rgdos da CIT do SUS e demais instituices envolvidas na judicializacdo da salde publica,
assegurando sua efetividade, sustentabilidade e constante aperfeicoamento.

Esta evolucdo do Tema 1234 do STF, com suas determinagcdes complementares, evidencia uma
preocupacao sistémica com a sustentabilidade do SUS, a previsibilidade das decisdes judiciais e 0
fortalecimento da articulagdo entre os Poderes da Republica no enfrentamento dos desafios
impostos pela judicializacdo da satde no Brasil.

3. Relagdo com outros Temas do STF

No ambito da judicializacdo da satde, o Tema 1234 do STF interconecta-se com outras teses ja
fixadas pelo STF, que tratam de questdes relacionadas a judicializacdo da satde. Destacam-se, neste
contexto, os Temas/Repercussdes Gerais 6, 500, 793 e 1161, que abordam aspectos complementares
e ajudam a consolidar o entendimento sobre o fornecimento de medicamentos pelo SUS e a anélise
das responsabilidades federativas.

Assim, a compreensdo sistémica dessas teses revela-se imprescindivel para a adequada
interpretacdo do atual cenario normativo que rege o fornecimento de medicamentos no &mbito do
SUS, especialmente considerando a edicdo das Sumulas Vinculantes 60 e 61, que conferem forca
cogente aos entendimentos firmados nos Temas 1234 e 6, respectivamente.

3.1. Relagdo com o Tema de Repercussao Geral 6 do STF
No ambito da judicializacdo da satde, o Tema 6 do STF estabeleceu a seguinte tese:

“]. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagdo do Sistema Unico
de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra
geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial, independentemente do custo.2. E
possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Salde,
desde que preenchidos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatorio
incumbe ao autor da acdo:(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao geral;(b) ilegalidade
do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo em vista 0s prazos e critérios
previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011;c)
impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;(d) comprovacdo, a luz da medicina
baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise;(e)
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e(f) incapacidade
financeira de arcar com o custeio do medicamento.3. Sob pena de nulidade da decisdo
judicial, nos termos do artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso 111, § 1°,
ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de



concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente:(a) analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso
concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, nédo
sendo possivel a incursdéo no mérito do ato administrativo;(b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia
consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que
disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area,
ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou laudo
médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e(c) no caso de deferimento judicial do
farmaco, oficiar aos Orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporacdo no ambito do SUS.”

Em um primeiro momento, o0 Tema 6 do STF estabeleceu pardmetros iniciais para a concessao
judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS, mas registrados na ANVISA, tendo sua
relevancia reconhecida pela edicdo da Sumula Vinculante 61. O Tema 1234 do STF ndo apenas
manteve esses critérios como os aprofundou e sistematizou, especialmente quanto aos requisitos
probatdrios.

Vale ressaltar que esse entendimento dialoga diretamente com o Tema 1234 do STF na medida em
que estabelece que a concessdo de medicamentos ndo incorporados deve ser pautada em critérios
objetivos. Com efeito, ambos os temas convergem ao reforcar a necessidade de considerar a MBE e
a analise detalhada de atos administrativos, buscando assim evitar decisdes judiciais que possam
desestabilizar as politicas publicas de saude.

3.2. Relacdo com o Tema de Repercussdo Geral 500 do STF
O Tema 500 do STF consolidou a seguinte tese:

“l. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisio judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial
de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar 0 pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior;
e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.”

No julgamento do Tema 1234, o STF manteve integralmente o entendimento consolidado no Tema
500 do STF guanto aos medicamentos sem registro na ANVISA. Assim, reafirmou-se que tais acfes
devem ser necessariamente propostas contra a Unido na Justica Federal, reconhecendo-se a
competéncia exclusiva da ANVISA para avaliar a seguranca e eficacia dos medicamentos.

A manutencdo desse entendimento demonstra a preocupacdo do STF em preservar o papel
regulatério da ANVISA e a seguranca dos usuérios do sistema de saude, permitindo excegdes
apenas em situacdes especificas e mediante critérios rigorosos.

Dessa forma, a tese do Tema 500 do STF complementa o Tema 1234 do STF ao abordar
especificamente a questéo do registro de medicamentos, estabelecendo limites claros para a atuacéo



judicial no fornecimento de medicamentos ainda ndo avaliados pela autoridade reguladora nacional.
Por sua vez, o Tema 1234 do STF reforca esses critérios ao definir que medicamentos nédo
incorporados, mas com registro na ANVISA, devem seguir um fluxo especifico de analise
administrativa e judicial.

3.3. Relagdo com o Tema de Repercusséo Geral 793 do STF
O Tema 793 do STF fixou a seguinte tese:

“Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na &rea da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.”

No julgamento do Tema 1234, o STF promoveu expressamente a superacdo do Tema 793 do STF
especificamente quanto ao fornecimento de medicamentos. Conforme destacou o Ministro Gilmar
Mendes no acorddo: “para que ndo ocorram duvidas quanto ao precedente a ser seguido e diante
da continéncia entre dois paradigmas de repercussao geral, por reputar explicitado de forma mais
clara nestes acordos interfederativos, que dispdem sobre medicamentos incorporados e néo
incorporados no ambito do SUS, de forma exaustiva, esclareco que esta excluida a presente
materia do tema 793 desta Corte”.

Dessa forma, o STF reconheceu a necessidade de tratamento especifico para a questdo do
fornecimento de medicamentos, afastando a incidéncia do Tema 793 do STF nesta matéria. No
entanto, é fundamental ressaltar que o Tema 793 do STF permanece plenamente valido para outras
demandas prestacionais na area da saude, como fornecimento de drteses, proteses, realizacdo de
cirurgias e outros procedimentos médicos.

Portanto, a superacdo promovida pelo Tema 1234 do STF € parcial, restringindo-se especificamente
a matéria de fornecimento de medicamentos. O Tema 793 do STF mantém sua plena eficacia e
aplicabilidade para as demais demandas prestacionais na area da saude, conforme expressamente
consignado no voto do relator ao delimitar que “no que diz respeito aos produtos de interesse para
salde que ndo sejam caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e
equipamentos médicos, bem como aos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, insta esclarecer que ndo foram debatidos na Comissdo Especial e,
portanto, ndo séo contemplados neste tema 1.234”.

Esta distincdo reflete o reconhecimento pela Corte Suprema da complexidade especifica que
envolve o fornecimento de medicamentos pelo SUS, demandando um regramento mais detalhado e
objetivo, capaz de proporcionar maior seguranca juridica e efetividade na prestacdo jurisdicional
relacionada a esta matéria.

3.4. Relacdo com o Tema de Repercussdo Geral 1161 do STF

No Tema 1161, o STF tratou de medicamentos oncoldgicos, fixando que:
“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora néo
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia

sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econ6mica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro



similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de
intervengao terapéutica do SUS.”

O paradigma estabelecido no Tema 1161 do STF, portanto, versou especificamente sobre a
dispensacéo judicial de medicamentos oncoldgicos sem registro na ANVISA, mas com importacdo
autorizada pela agéncia reguladora. A tese fixada condicionou o fornecimento desses farmacos a
demonstracdo cumulativa de trés requisitos fundamentais: (i) comprovagdo da hipossuficiéncia
econdmica do paciente; (ii) demonstracdo da imprescindibilidade clinica do tratamento; e (iii)
inexisténcia de alternativa terapéutica nas listas oficiais do Sistema Unico de Satde.

O Tema 1234 do STF, por sua vez, promoveu uma substancial evolugdo deste entendimento ao
estabelecer um marco regulatério mais abrangente e sistematico para o fornecimento judicial de
medicamentos. No que tange especificamente aos farmacos oncoldgicos, instituiu-se um regime
especial de ressarcimento interfederativo, prevendo o reembolso pela Unido de 80% dos valores
despendidos por Estados e Municipios nas ac6es ajuizadas até 10 de junho de 2024.

Esta inovacdo demonstra uma preocupacgdo nao apenas com a garantia do acesso ao tratamento, mas
também com a sustentabilidade financeira do sistema e a adequada distribuicdo dos 6nus entre os
entes federativos.

Desse modo, o0 Tema 1234 do STF expandiu significativamente a légica dos critérios estabelecidos
no Tema 1161 do STF, que tratava especificamente de medicamentos importados sem registro na
ANVISA. A nova sistematica incorporou e ampliou esses parametros, estabelecendo regras
especificas para o custeio de medicamentos oncologicos e criando um regime diferenciado de
ressarcimento, com percentual de 80% para acOes ajuizadas até 10 de junho de 2024.

3.5. Sintese integrativa e inovagoes

A analise dos Temas 6, 500, 793 e 1161, todos do STF, em conjunto com o Tema 1234 do STF,
revela uma evolucdo significativa na jurisprudéncia do STF sobre a judicializacdo da salde,
culminando na edicdo das Sumulas Vinculantes 60 e 61. O Tema 1234 do STF representa uma
sistematizacéo e aperfeicoamento dos entendimentos anteriores, estabelecendo:

a) critérios objetivos para definicdo de competéncia;

b) parametros claros para o custeio e ressarcimento entre os entes federativos;
c) requisitos especificos para analise judicial; e

d) implementacdo de uma plataforma nacional para gestdo das demandas.

Diante dessa evolucdo jurisprudencial, evidencia-se a preocupacdo do STF em estabelecer um
equilibrio entre o direito fundamental a salde e a sustentabilidade do sistema publico, promovendo
maior seguranca juridica e eficiéncia na gestdo dos recursos publicos. Ademais, a criacdo das
Sumulas Vinculantes 60 e 61 reforca a importancia desses entendimentos e sua aplicacdo
obrigatdria por toda a administracdo publica e 6rgaos do Poder Judiciario.

O Tema 1234 do STF, portanto, evidencia uma evolugdo normativa e judicial para enfrentar os
desafios da judicializacdo da saude no Brasil. Esses temas dialogam de forma complementar,
estabelecendo diretrizes objetivas para a concessdo de medicamentos e promovendo maior
harmonia entre as esferas do SUS e o Poder Judiciario. Além disso, reforcam a necessidade de



decisdes fundamentadas em critérios técnicos e cientificos, com vistas a sustentabilidade das
politicas publicas de saude.

4. Efeitos dos acordos e governanca colaborativa

A deciséo do STF no Tema 1234 destacou a importancia da governanca colaborativa e dos acordos
homologados como pilares para a reestruturacdo do sistema de salde publica no Brasil. Nesse
sentido, o papel da Comissdo Especial e os impactos praticos das medidas adotadas foram centrais
para o sucesso do julgamento e sua implementacao.

4.1. O papel da Comisséo Especial

A Comissdo Especial foi concebida como um espaco de dialogo interfederativo, envolvendo Unido,
Estados, Municipios e outras entidades relacionadas a judicializacdo da saude. Sob a coordenacgéo
do STF, a Comissdo desempenhou um papel crucial na formulagdo de acordos voltados para a
distribuicdo de responsabilidades e custeio no SUS.

Os principais objetivos da Comissao incluiram:

a) definicdo de responsabilidades federativas: a Comissdo estabeleceu regras claras para
identificar os entes responsaveis pelo fornecimento e custeio de medicamentos, com base nos
diferentes componentes da assisténcia farmacéutica (Béasico, Especializado e Estratégico);

b) fluxos administrativos e judiciais: foram aprovados fluxos detalhados que indicam a tramitacao
administrativa e judicial das demandas de medicamentos incorporados e ndo incorporados. Esses
fluxos constam no Anexo | da deciséo e foram estruturados para garantir previsibilidade e eficiéncia
No processo;

c) ressarcimento interfederativo: um dos temas centrais foi a definicdo de regras para o
ressarcimento entre os entes federativos, especialmente no caso de condenag6es judiciais. A Unido
assumiu a responsabilidade primaria pelo custeio de medicamentos incorporados e nao
incorporados no ambito da Justica Federal, com previsbes especificas de repasses Fundo a Fundo
(FNS ao FES); e

d) implementacdo de uma plataforma nacional: a Comisséo foi responsavel por desenvolver uma
plataforma nacional que centralize as informacdes sobre demandas administrativas e judiciais
relacionadas a medicamentos. A plataforma tem como objetivos monitorar os pacientes
beneficiarios, identificar os responsaveis pelo custeio e prevenir fraudes.

O trabalho da Comissdo foi marcado pela participacdo de representantes dos diferentes entes
federativos, conselhos profissionais e instituicdes do sistema de justica. Foram realizadas mais de
20 sessdes de negociacdo, que resultaram em um consenso sobre a maioria das propostas
apresentadas.

4.2. Impactos praticos dos acordos homologados
Os acordos homologados pelo STF no ambito do Tema 1234 produziram efeitos significativos na

governanca da salde publica, impactando tanto o planejamento administrativo quanto a execucéo
das politicas publicas de saude.



4.2.1. Reestruturacgdo do custeio e das responsabilidades

Os acordos estabeleceram uma divisdo clara de responsabilidades entre Unido, estados e
municipios, reduzindo conflitos judiciais sobre competéncia e custeio. A Unido passou a assumir o
custeio integral dos medicamentos ndo incorporados que tramitam na Justica Federal, enquanto os
estados foram responsabilizados por demandas de menor impacto econémico.

Outrossim, essa nova estrutura permitiu maior previsibilidade orcamentaria para 0s gestores
publicos, além de promover a reducdo da sobrecarga financeira sobre estados e municipios. Por
conseguinte, observou-se a uniformizacao dos critérios de ressarcimento interfederativo, tornando o
processo mais eficiente e transparente.

4.2.2. Fortalecimento da governanca colaborativa

Por sua vez, a proposta de criacdo de mecanismos de governanga colaborativa, como a plataforma
nacional, visa promover maior integracdo entre os entes federativos e o Poder Judiciario. Quando
implementada, a plataforma facilitar4& o monitoramento de demandas, a troca de informacGes em
tempo real e a analise de dados para subsidiar decisfes administrativas e judiciais.

4.2.3. Impactos na judicializacio da saude

Com a implementacdo dos fluxos acordados, por conseguinte, espera-se uma reducdo significativa
no numero de acgdes judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos. Outrossim, isso se
deve a maior eficiéncia dos processos administrativos e a previsibilidade criada pela decisdo.

Por sua vez, o STF estabeleceu critérios rigorosos para a analise judicial de atos administrativos,
reforcando a necessidade de comprovacao cientifica e de analise técnica em todas as etapas do
processo.

4.2 .4. Sustentabilidade financeira

Os acordos visam também promover a sustentabilidade financeira do SUS. Outrossim, ao priorizar
medicamentos com eficacia comprovada e alinhar as decisdes judiciais as diretrizes do sistema
publico, os gastos com judicializacdo tendem a ser mais controlados.

Vé-se, portanto, que o trabalho da Comissdo Especial e os acordos homologados pelo STF
representam um avanco significativo na governanca da sadde publica no Brasil. Por conseguinte, ao
estabelecer critérios claros para custeio, ressarcimento e analise judicial, o Tema 1234 contribui
para uma maior integracdo entre os entes federativos, promovendo a eficiéncia administrativa e a
protecdo do direito a satde de forma sustentavel. Esses avancos refletem o compromisso do STF
com o equilibrio entre os direitos fundamentais dos cidaddos e a viabilidade das politicas publicas.

5. Avancos estruturais: Plataforma Nacional de Medicamentos

A criacdo da Plataforma Nacional de Medicamentos foi uma das inovacdes mais relevantes
derivadas do julgamento do Tema 1234 do STF. Essa iniciativa visa integrar e centralizar
informacGes sobre judicializacdo da saude, promovendo eficiéncia administrativa, prevencdo de
fraudes e monitoramento dos impactos clinicos dos tratamentos fornecidos por decisao judicial.

O despacho que autorizou o desenvolvimento dessa plataforma foi proferido em 30 de dezembro de
2024, pelo Ministro Gilmar Mendes, no ambito do processo RE 1.366.243 (Tema 1234). Nesse
despacho, foram detalhadas as etapas para a implementagdo da plataforma, bem como as



responsabilidades das partes envolvidas, evidenciando a relevancia da medida no enfrentamento dos
desafios da judicializacdo da saude.

5.1. Proposta de criacéo e funcionalidade da plataforma

Conforme descrito no despacho acima mencionado, a plataforma sera implementada sob regime de
governanca colaborativa entre o Poder Judiciario e os entes federativos, com desenvolvimento
técnico coordenado pela equipe de Tecnologia da Informacdo do TRF4. A estruturacdo das
funcionalidades reflete uma abordagem tecnoldgica robusta, orientada para a integracdo operacional
e a eficiéncia na gestdo do fornecimento de medicamentos.

A plataforma consolidara dados administrativos e judiciais relativos as demandas por
medicamentos, permitindo uma analise precisa e em tempo real, além de oferecer um canal Gnico de
consulta e acompanhamento para todos os entes federativos e o Poder Judiciario. Esse recurso
assegura maior transparéncia e padronizacdo no tratamento das solicitacdes.

O acesso a plataforma serd realizado exclusivamente por meio de prescricGes eletronicas
certificadas, assegurando rastreabilidade, autenticidade e controle ético das prescricdes. Esta
funcionalidade serad integrada com os sistemas do Conselho Federal de Medicina (CFM) e das
entidades regionais.

Em conformidade com os fluxos administrativos acordados em nivel nacional, a plataforma
identificara, de forma automatizada, o ente federativo responsavel pelo custeio e fornecimento do
medicamento. Essa medida objetiva facilitar o cumprimento de decisdes judiciais, promovendo
maior agilidade e eficiéncia.

No que se refere ao monitoramento clinico, relatérios peridédicos deverdo ser apresentados pelos
servicos de saude responsaveis, contendo informac6es detalhadas sobre a evolugédo dos tratamentos
determinados judicialmente.

A implementacdo da plataforma segue um cronograma estruturado em nove fases. As duas
primeiras, de carater interno, ja foram concluidas com sucesso. A terceira fase, atualmente em
execucdo, compreende testes externos no Estado de Goias, escolhido devido a pré-existéncia de
uma plataforma prépria compativel e a disponibilidade técnica local para apoiar 0 projeto sem
custos adicionais ao Supremo Tribunal Federal (STF). As etapas subsequentes incluirdo a expansao
progressiva para outras unidades federativas até a sua nacionalizacdo, com previsdao de
obrigatoriedade apos a nona fase.

Esta estruturacdo das funcionalidades demonstra o compromisso com a modernizacéo e eficiéncia
do sistema de saude, promovendo maior transparéncia e controle no fornecimento de medicamentos
por via judicial.

5.2. Potenciais impactos no monitoramento de tratamentos

A plataforma nacional promete transformar a forma como o sistema de saude publica acompanha os
tratamentos oriundos de decisdes judiciais, gerando impactos em diferentes frentes:

a) monitoramento em tempo real: o acompanhamento clinico serd baseado em dados atualizados
e padronizados, garantindo que as intervencdes médicas estejam alinhadas com as necessidades do
paciente e os protocolos oficiais do SUS;



b) prevencdo de fraudes: a exigéncia de prescricdes eletronicas certificadas reduz
significativamente o risco de manipulagdo ou falsificagdo de documentos médicos, promovendo
maior transparéncia e confiabilidade nos processos; e

c) avaliagdo de impactos clinicos: relatorios peridédicos sobre a evolugdo dos pacientes
beneficiarios das decisbes judiciais permitirdo ao sistema de salde avaliar a eficicia das
intervengdes, gerando dados cruciais para a formulacéo de politicas publicas.

5.3. Eficiéncia administrativa

A implementacdo da plataforma ndo apenas aprimora a gestdo administrativa do SUS, mas também
inaugura um novo modelo de governanca colaborativa:

a) racionalizacdo de recursos: a identificacdo antecipada dos responsaveis pelo custeio reduz
disputas judiciais e conflitos de competéncia, otimizando o uso dos recursos publicos;

b) otimizacdo de fluxos administrativos: ao integrar informacfes em um Unico sistema, a
plataforma elimina redundancias e acelera processos administrativos, reduzindo custos e
aprimorando a resposta do SUS as demandas judiciais; e

c) transparéncia e governanca: com dados centralizados e acessiveis a entes federativos e ao
Poder Judiciario, a plataforma promove maior transparéncia na gestdo publica e fortalece a
integridade dos processos decisorios.

Com efeito, a Plataforma Nacional de Medicamentos, desenvolvida sob a supervisdao do STF e em
colaboracdo com o TRF4, representa um marco estrutural na judicializacdo da satude. Mais do que
uma ferramenta administrativa, ela simboliza um compromisso institucional com a sustentabilidade,
a transparéncia e a eficiéncia das politicas publicas. A partir da conclusdo de sua fase de testes,
prevista inicialmente para o Estado de Goias, a plataforma sera gradualmente implementada em
ambito nacional, prometendo transformar o acesso a medicamentos e a gestdo de recursos no Brasil.

5.4. Implementacédo em fases e impactos esperados

A implementacdo da Plataforma Nacional seguira um cronograma estruturado em nove fases. As
duas primeiras fases, de carater interno, ja foram concluidas pela equipe de Tecnologia da
Informacdo do TRF4. A terceira fase, atualmente em andamento, envolve testes externos no estado
de Goiaés, escolhido estrategicamente por ja possuir plataforma propria de gestdo de medicamentos e
disponibilizar sua equipe técnica sem custos adicionais ao STF.

O projeto piloto em Goias contard com a participacdo de 60 medicos, sendo 20 indicados pelo
CFM, 20 pelo Conselho Regional de Medicina de Goiés e 20 pelo Estado de Goias. Essa fase inicial
de testes tera duracdo de 90 dias, permitindo ajustes e aperfeicoamentos antes da expansdo nacional.

A plataforma centralizara todas as informacfes sobre demandas administrativas e judiciais
relacionadas a medicamentos, funcionando como porta de entrada Unica através de prescrices
eletrbnicas certificadas. O acesso médico ocorrera via plataforma do CFM, que ap6s o login
redirecionara automaticamente para a plataforma nacional.

Um aspecto fundamental da plataforma serda o monitoramento continuo dos pacientes. Os servicos
de salde deverdo apresentar relatérios periodicos sobre a evolugdo clinica dos beneficiarios,
incluindo informac0es detalhadas sobre o progresso do tratamento, estabilizages ou deterioracGes
no estado de salde.



A plataforma também podera ser integrada a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), servindo
como repositério das informacbes pertinentes a judicializacdo da salde quando guardarem
correlacdo com as fases administrativa e judicial da saude publica.

Apos a fase de testes, esta previsto um periodo de 180 dias para divulgacdo e capacitagdo, durante o
qual outras formas de solicitacdo e acompanhamento de requerimentos de medicamentos ainda
serdo admitidas. Somente apds esse periodo a plataforma se tornara o meio exclusivo para
solicitacdo, acompanhamento e dispensacdo de medicamentos no ambito do SUS.

6. Diretrizes para Magistrados(as)

O julgamento do Tema 1234 do STF, sob relatoria do Ministro Gilmar Mendes, trouxe diretrizes
praticas aos(as) magistrados(as) para a andlise de demandas que envolvam medicamentos
incorporados e ndo incorporados ao SUS. Essas orientacGes refletem o equilibrio entre o direito a
salde e a sustentabilidade administrativa, exigindo rigor na analise de evidéncias cientificas e
respeito as decisGes administrativas.

6.1 Exemplos praticos fornecidos pelo Ministro Relator

O Ministro Gilmar Mendes enfatizou que, nos casos em que houver negativa administrativa de
fornecimento de medicamentos, o(a) magistrado(a) deve, preliminarmente, intimar a Administracéo
Pablica para que esta justifique sua decisdo. Essa intimacdo deve observar os fluxos previamente
aprovados pela Comissdo Especial e homologados pelo STF, como descrito nos anexos do
julgamento.

O objetivo é que a analise judicial seja subsidiada por informacGes técnicas e administrativas que
fundamentem a recusa, respeitando o principio da separacdo de poderes.

O caso paradigmatico do RE 1.366.243 (Tema 1234 do STF) oferece exemplos praticos valiosos
para a atuacdo judicial. No processo analisado, um paciente diagnosticado com epilepsia refrataria
solicitou os medicamentos Keppra (Levetiracetam) e Revoc. O Ministro Relator demonstrou como
0 magistrado deve proceder em situacdes similares:

Exemplo Prético 1:

Um paciente solicita judicialmente um medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado
ao SUS. Antes de decidir, o(a) juiz(iza) deve expedir uma intimacdo ao ente publico responsavel
(Unido, Estado ou Municipio) para que este informe:

a) se houve avaliacdo da solicitacdo na via administrativa;

b) as razdes técnicas e financeiras que justificaram a negativa; e

c) alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

Com base na resposta, o(a) magistrado(a) podera avaliar a legalidade do ato administrativo e decidir
de forma fundamentada.

Para demandas envolvendo medicamentos incorporados ao SUS, os(as) magistrados(as) devem
verificar se o fluxo administrativo descrito nos acordos homologados foi seguido corretamente.



Esses medicamentos, ja avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(Conitec), possuem critérios definidos para sua distribuigcdo e financiamento.

Exemplo Pratico 2:

Um paciente alega néo ter recebido um medicamento incorporado ao SUS. O(a) magistrado(a) deve
solicitar ao ente publico a comprovagéo de que:

a) 0 medicamento esta disponivel conforme as diretrizes pactuadas;
b) o paciente foi devidamente cadastrado no programa de assisténcia farmacéutica; e

c) caso fique comprovado o descumprimento das normas administrativas, o(a) juiz(iza) podera
determinar a entrega do medicamento, responsabilizando o ente publico competente.

Em relacdo a medicamentos ndo incorporados, o 6nus de provar a imprescindibilidade clinica do
tratamento recai sobre o(a) autor(a) da acdo. E necessario que este(a):

a) apresente laudos médicos detalhados que justifiguem a necessidade do medicamento;

b) demonstre, com base na MBE, que o medicamento solicitado possui eficicia e seguranca
comprovadas; e

c) comprove a inexisténcia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

Exemplo Prético 3:

Um paciente requer judicialmente um medicamento off-label. O(a) magistrado(a) deve exigir:

a) relatorios médicos que expliquem por que as alternativas disponiveis no SUS sdo inadequadas;

b) estudos clinicos, revisdes sistematicas ou meta-analises que comprovem a eficicia e seguranca
do tratamento solicitado; e

c) demonstracdo de que o custo do medicamento ndo compromete a sustentabilidade das politicas
publicas.

Se essas condicOes forem atendidas, o fornecimento do medicamento pode ser autorizado.

Nos casos em que o custo do tratamento anual supera 210 salarios-minimos, a competéncia para
julgar a acdo é da Justica Federal, conforme definido pelo STF. O(a) magistrado(a) deve calcular o
custo do medicamento com base no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), conforme
estipulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Exemplo Prético 4:

Um medicamento solicitado possui um custo anual estimado em 250 salarios-minimos. Nesse caso:

a) o(a) juiz(iza) estadual deve remeter o processo a Justica Federal, se esta ainda ndo estiver
tratando do caso; e



b) o calculo do custo deve ser revisado para garantir que considera 0 menor pre¢o permitido, com
base na regulamentagdo do CMED.

Nos casos em que o medicamento é concedido judicialmente, o(a) magistrado(a) deve determinar
que o servico de salde responsdvel acompanhe clinicamente o paciente e apresente relatorios
periodicos ao Judiciario.

Exemplo Prético 5:
Um paciente recebe um medicamento ndo incorporado por deciséo judicial. O(a) juiz(iza) deve:

a) ordenar que o servico de salde forneca relatérios trimestrais sobre a evolugdo clinica do
paciente; e

b) avaliar a continuidade do fornecimento com base na eficacia do tratamento.

Esses exemplos préticos, aliados as diretrizes gerais do Tema 1234 do STF, garantem que os(as)
magistrados(as) possam decidir de maneira fundamentada, eficiente e em consonancia com as
politicas pablicas de saude. A aplicacdo rigorosa das orientagfes apresentadas pelo Ministro Relator
assegura a protecdo do direito a saude sem comprometer a sustentabilidade do SUS.

6.2 Critérios como Medicina Baseada em Evidéncias (MBE)

O Ministro Gilmar Mendes, relator do Tema 1234 do STF, ofereceu diretrizes detalhadas para a
aplicacdo da tese em demandas judiciais de salde, enquanto a Plataforma Nacional de
Medicamentos ndo for implementada. Essas orientacdes visam assegurar a legalidade e eficiéncia
das decises judiciais e promover a harmonia entre o Judiciario e a Administracdo Publica. A seguir,
apresentam-se exemplos praticos detalhados que permitem aos(as) magistrados(as) aplicar as
diretrizes estabelecidas.

Por sua vez, um dos pilares da decisdo no Tema 1234 do STF ¢ a exigéncia de que as decisdes
judiciais sejam fundamentadas em MBE, como forma de assegurar a racionalidade e a efetividade
na concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS.

Nesse sentido, o Ministro Gilmar Mendes enfatizou que o(a) magistrado(a) deve verificar
rigorosamente a seguranca, eficacia e custo-beneficio dos medicamentos solicitados, evitando
concessdes indiscriminadas ou baseadas exclusivamente em relatérios médicos.

Sob tal perspectiva, o(a) autor(a) da acdo tem o 6nus de comprovar, com base em evidéncias
cientificas robustas, que o medicamento solicitado atende a critérios especificos. Esses critérios
incluem:

a) eficacia e seguranca: devem ser demonstradas por estudos de alto nivel, como ensaios clinicos
randomizados, revisbes sistematicas ou meta-analises, que sejam amplamente aceitos pela
comunidade cientifica;

b) inexisténcia de alternativas terapéuticas eficazes no SUS: o medicamento solicitado deve ser
indispensavel, com a comprovacdo de que outros fA&rmacos disponiveis no sistema publico ndo séo
eficazes ou adequados para o tratamento do(a) paciente; e



c) imprescindibilidade clinica do tratamento: deve-se apresentar um laudo médico detalhado que
justifiqgue a necessidade do medicamento solicitado, incluindo informacBes sobre o histérico do
tratamento e a evolucao da condicdo clinica do(a) paciente.

O julgamento reforcou que o uso de evidéncias cientificas ndo é apenas desejavel, mas obrigatdrio,
para evitar decisdes baseadas exclusivamente na subjetividade de prescricdes médicas. Por
exemplo, o fornecimento de medicamentos off-label — aqueles utilizados fora das indicagcdes
aprovadas pela ANVISA — exige comprovacdo robusta de sua eficacia para a condicdo em questéo,
sob pena de nulidade da deciséo judicial.

Em Gltima analise, essa abordagem reflete um esforgo para alinhar a atuacdo do Poder Judiciario as
politicas publicas de saide, promovendo o uso racional dos recursos e assegurando que as decisdes
judiciais estejam baseadas em critérios objetivos e técnicos.

6.3 Respeito as decisdes administrativas

Outro aspecto central do julgamento foi a reafirmacdo do respeito as decisGes administrativas
fundamentadas, em conformidade com o principio da separacdo de poderes. O Ministro Relator
destacou que a anélise judicial deve se restringir a verificacdo da legalidade dos atos administrativos
e ndo ao mérito técnico das decisdes tomadas pela Administracdo Publica.

Essa diretriz busca preservar a autonomia dos gestores(as) do SUS na formulacéo e execucéo das
politicas publicas, evitando que decisbes judiciais desestruturem o planejamento de médio e longo
prazo. Os(as) magistrados(as) devem, portanto:

a) avaliar a regularidade do ato administrativo: a andlise judicial deve verificar se 0 processo
administrativo seguiu os parametros legais e os critérios estabelecidos pela Conitec e demais 6rgdos
competentes;

b) evitar substituicdes de juizo técnico: o magistrado ndo pode substituir a avaliacdo técnica dos
Orgaos administrativos por sua propria interpretacdo, salvo em casos de comprovada ilegalidade ou
desvio de finalidade; e

c) observar os fluxos aprovados nos acordos homologados pelo STF: esses fluxos detalham
procedimentos para justificar negativa de fornecimento e para o ressarcimento interfederativo. Sua
observancia € essencial para garantir previsibilidade e eficiéncia na gestdo dos recursos publicos.

Por exemplo, no caso de negativa administrativa ao fornecimento de um medicamento, o(a)
magistrado(a) deve intimar a Administracdo Publica para apresentar justificativas, conforme os
fluxos aprovados pela Comissdo Especial. O descumprimento desse procedimento pode acarretar
nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e do artigo 927, § 1°, do
Cadigo de Processo Civil (CPC).

Ademais, o voto do Ministro Relator destacou que o respeito as decisdes administrativas ndo é
incompativel com o dever de garantir direitos fundamentais. Quando houver indicios de que a
negativa administrativa € ilegal ou arbitraria, o Poder Judiciario deve atuar para assegurar que as
balizas constitucionais e legais sejam respeitadas.

Por fim, o julgamento reforgou que, até a implementacdo da Plataforma Nacional de Medicamentos,
o dialogo entre magistrados(as) e gestores(as) publicos(as) sera essencial para garantir a eficacia das
decisdes judiciais e a integridade das politicas publicas de salde.



6.4 Aplicacdo do Tema 1234 ao caso concreto no IAC 14 do STJ

O Superior Tribunal de Justica, ao realizar o juizo de retratagdo no IAC 14, procedeu a uma analise
minuciosa da aplicacdo do Tema 1234 do STF, demonstrando a influéncia da nova sistematica sobre
0 julgamento de conflitos de competéncia em matéria de fornecimento de medicamentos pelo
Sistema Unico de Sadde.

O caso paradigmatico analisado referia-se a uma acdo ordinaria proposta contra o Estado do Rio
Grande do Sul e o Municipio de Vacaria, na qual se pleiteava o fornecimento de medicamento
registrado na ANVISA, porém ndo incorporado ao SUS. A controvérsia central residia na defini¢do
do juizo competente para processamento e julgamento da demanda.

O Ministro Gurgel de Faria, em seu voto condutor, fundamentou a manutencdo da competéncia da
Justica Estadual em dois aspectos essenciais. O primeiro concernia a temporalidade da demanda,
considerando que a a¢do havia sido ajuizada anteriormente ao julgamento definitivo do Tema 1234,
circunstancia que atraia a modulacdo de efeitos estabelecida pelo Supremo Tribunal Federal. O
segundo aspecto relacionava-se a preservacao dos efeitos da tutela cautelar anteriormente deferida,
que determinava o0 processamento das demandas judiciais relativas a medicamentos néo
incorporados no juizo em que originalmente propostas.

A decisdo evidenciou que o julgamento do Tema 1234 pelo STF transcendeu a mera resolucdo do
caso concreto, estabelecendo novo paradigma que implicou a necessidade de revogacao integral das
teses firmadas no IAC 14 do STJ. Esta revogacdo fundamentou-se, primordialmente, na natureza
transitoria do préprio incidente, conforme reconhecido expressamente no voto do Ministro Relator:
“a proépria ideia do IAC 14 do STJ era de dar solucéo juridica para questdes processuais relativas
a competéncia até o julgamento do Tema 1.234 do STF, o que ja aconteceu”.

Ademais, constatou-se manifesta incompatibilidade entre as teses do IAC 14 e as novas diretrizes
estabelecidas pelo STF, notadamente quanto a possibilidade de o magistrado promover a inclusdo
de outros entes no polo passivo para garantir a efetividade da prestacao jurisdicional. O Ministro
Relator ressaltou que as teses firmadas no incidente “colidem (algumas frontalmente) com questoes
de mérito decididas na repercussdo geral, especialmente com a determinacdo 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'”.

A aplicacdo do Tema 1234 ao IAC 14 demonstrou o comprometimento do Superior Tribunal de
Justica com a harmonizacdo jurisprudencial e a garantia da seguranca juridica, ainda que isto
implicasse a superacao de seus proprios precedentes. O Tribunal logrou equilibrar a necessidade de
implementacdo das novas diretrizes com a protecdo dos jurisdicionados que buscaram a tutela
judicial sob a égide do sistema anterior, preservando a estabilidade das relagdes processuais em
curso.

Esta decisdo consolida-se como importante precedente na interpretacdo e aplicacdo do novo
paradigma estabelecido pelo STF em matéria de fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico
de Saude, contribuindo para a racionalizacdo da prestacdo jurisdicional e o aprimoramento da
governanga colaborativa entre os entes federativos.



7. Impacto nos julgamentos e simulas vinculantes
7.1 Aprovacao das Sumulas Vinculantes 60 e 61

A aprovacdo das Sumulas Vinculantes 60 e 61 pelo STF representa um marco relevante para a
uniformizacdo de entendimentos acerca das demandas judiciais envolvendo medicamentos nédo
incorporados ao SUS. As simulas consolidam o papel estruturante do Tema 1234 na judicializagdo
da saude, fixando diretrizes objetivas para a atuac&o jurisdicional.

Sumula Vinculante n° 60 do STF:

“O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de saude, 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 repercussao geral RE 1.366.243.”

Essa sumula reforca a necessidade de respeitar os fluxos definidos nos acordos interfederativos
homologados pelo STF no Tema 1234. Ao alinhar os procedimentos administrativos e judiciais as
diretrizes estabelecidas, busca-se maior eficiéncia e harmonia na analise de pedidos de
medicamentos, evitando decisfes que desestabilizem a governanca da satde publica.

Sumula Vinculante n° 61 do STF;

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo incorporado as
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471).”

Essa sumula estabelece um vinculo direto entre 0 Tema 1234 e o0 Tema 6 da Repercussdao Geral,
exigindo que a concessao de medicamentos ndo incorporados respeite os critérios rigorosos fixados,
como a analise da eficacia, seguranca e custo-beneficio com base na MBE. Além disso, reforca a
obrigatoriedade de fundamentacdo técnica para as decisdes judiciais, promovendo maior
racionalidade no enfrentamento dessas demandas.

7.2 Reflexos do cancelamento do IAC 14 do STJ

O cancelamento do Incidente de Assuncdo de Competéncia (IAC) 14 pelo Superior Tribunal de
Justica (STJ) ocorreu como consequéncia direta do julgamento do Tema 1234 do STF. O IAC 14,
antes de ser superado, abordava questdes relevantes relacionadas a competéncia jurisdicional e a
responsabilidade solidaria em acBes envolvendo medicamentos registrados na ANVISA, mas nao
incorporados ao SUS. A tese aprovada pelo STJ no IAC 14 era a seguinte:

Eis o teor da tese aprovada no IAC 14:

“a) Nas hipoteses de acdes relativas & salde intentadas com o objetivo de compelir o
Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente na dispensacdo de
medicamentos ndo inseridos na lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera
prevalecer a competéncia do juizo de acordo com 0s entes contra 0s 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 ampliacdo do polo passivo
delineado pela parte no momento da propositura agédo, mas tdo somente para fins de



redirecionar o cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da entidade
federada que suportou o énus 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 agéo principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, é 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 Ihe foram restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito,
suscitar conflito de competéncia (Sumula 254 do STJ).”

O julgamento do Tema 1234 pelo STF apresentou diretrizes mais amplas e detalhadas, superando os
critérios estabelecidos pelo STJ no IAC 14. Entre os pontos centrais que motivaram o
cancelamento, destacam-se:

a) a definicdo de competéncia jurisdicional no Tema 1234 considerou ndo apenas 0S entes
demandados, mas também o custo anual do medicamento, estabelecendo um critério objetivo de
210 salarios-minimos para determinar a competéncia da Justica Federal; e

b) o tema 1234 do STF também consolidou um entendimento normativo mais abrangente sobre a
reparticdo de responsabilidades entre Unido, estados e municipios, incluindo previsdes detalhadas
sobre o ressarcimento interfederativo e os fluxos administrativos e judiciais.

No julgamento do caso subjacente ao IAC 14, o relator, Ministro Gurgel de Faria aplicou as
diretrizes do Tema 1234 do STF para resolver questdes de competéncia e responsabilidade solidaria.
No caso concreto, a parte autora buscava o fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA,
mas ndo incorporados ao SUS. A aplicacdo do Tema 1234 envolveu 0s seguintes passos:

a) manutencdo da competéncia da Justica Estadual: considerando a modulacdo de efeitos
definida pelo STF, o relator decidiu que as a¢Ges ajuizadas antes da publicacdo do acordao do Tema
1234 deveriam permanecer no juizo de origem, garantindo a seguranga juridica;

b) redistribuicdo de responsabilidades financeiras: o relator destacou que, embora a Unido
assuma o custeio integral dos medicamentos ndo incorporados que ultrapassem o limite de 210
salarios-minimos, é permitido que os estados e municipios suportem o 6nus financeiro inicial, com
ressarcimento posterior pela Unido, conforme previsto no Tema 1234; e

c) respeito ao principio da eficiéncia: a decisdo reforcou a importancia de evitar o deslocamento
desnecessario de processos, promovendo uma tramitacdo célere e eficaz, especialmente em acGes
relacionadas a saude.

7.3 Impactos do cancelamento do IAC 14

O cancelamento do IAC 14 e a consolidacdo do Tema 1234 do STF como referéncia normativa
trouxeram 0s seguintes avangos:

a) uniformidade de entendimentos: o Tema 1234 do STF sistematizou critérios objetivos para
definicdo de competéncia, custeio e ressarcimento, eliminando a necessidade de debates sobre
conflitos de competéncia;



b) seguranca juridica: a modulacéo de efeitos garantiu que acfes em tramite antes da decisdo do
STF fossem mantidas no juizo original, preservando a estabilidade das relacdes processuais; e

c) Eficiéncia administrativa e jurisdicional: o julgamento do Tema 1234 reduziu litigios
desnecessarios e promoveu uma colaboragdo mais estreita entre os entes federativos e o Poder
Judiciario.

Assim, o cancelamento do IAC 14 pelo STJ representa um marco na harmonizagdo entre o0s
entendimentos do STF e do STJ sobre a judicializacdo da saude. Ao aplicar as diretrizes do Tema
1234 do STF, o STJ reafirmou seu compromisso com a eficiéncia, a seguranca juridica e a protecao
do direito a saude, consolidando um modelo mais claro e sustentavel para a resolu¢do de demandas
relacionadas ao fornecimento de medicamentos.

8. Nomenclatura e uniformizacéo de termos

O julgamento do Tema 1234 pelo STF trouxe avancos significativos ao padronizar os termos e
conceitos utilizados na judicializacdo da salude. Essa uniformizacdo simplifica a aplicacdo das
decisdes judiciais e garante mais consisténcia nos processos administrativos e jurisdicionais,
promovendo eficiéncia e clareza no tratamento das demandas.

8.1 Conceitos fundamentais

Entre os principais conceitos padronizados pelo julgamento, destacam-se as defini¢cbes que
diferenciam medicamentos incorporados e ndo incorporados, alem da organizacéo das categorias de
assisténcia farmacéutica. Esses parametros sdo indispensaveis para orientar gestores publicos,
operadores do direito e profissionais de salde.

Medicamentos incorporados séo aqueles avaliados e oficialmente incluidos nas politicas publicas do
SUS, apos andlise técnica da Conitec. Esses medicamentos atendem critérios de seguranca, eficacia
e custo-beneficio e podem estar:

Disponibilizados, quando ja integram o sistema de distribuicdo do SUS e estdo acessiveis a
populacéo.

Em processo de disponibilizacdo, quando a incorporacdo foi aprovada, mas o medicamento ainda
estd em fase de implementacéo.

Medicamentos ndo incorporados abrangem uma variedade de situacdes, como:

a) farmacos que ndo constam nas listas do SUS, como a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) e o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

b) medicamentos incluidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) para
finalidades diferentes daquelas indicadas;

c) farmacos sem registro na ANVISA; e

d) medicamentos prescritos fora de suas indicacGes registradas, os chamados off-label, que exigem
comprovacdo técnica e justificativa médica para sua utilizagao.

Componentes da assisténcia farmacéutica organizam os medicamentos conforme o nivel de atencao
e a responsabilidade pelo custeio:



a) componente Basico (CBAF) inclui medicamentos voltados a atencdo primaria, com
responsabilidade predominante dos municipios;

b) componente Especializado (CEAF) engloba medicamentos de alto custo e destinados a doengas
cronicas, com custeio dividido entre Unido, estados e municipios; e

c) componente Estratégico (CESAF) abrange farmacos utilizados no controle de doencas endémicas
e de relevancia epidemioldgica, custeados principalmente pela Unido.

Por sua vez, o uso off-label refere-se a aplicacdo de medicamentos fora das indicagdes previstas em
bula. Esse uso deve ser justificado com base em evidéncias cientificas robustas e acompanhado de
prescricdo médica detalhada.

8.2 Padronizacéo de terminologias

A decisdo do STF detalhou os termos e as classificacbes que devem ser utilizados por gestores,
magistrados(as) e profissionais de salde. Essa padronizacdo promove uma linguagem comum e
reduz divergéncias interpretativas, facilitando a aplicacdo pratica das diretrizes fixadas. Entre as
principais padronizagdes estéo:

a) a distin¢cdo clara entre medicamentos incorporados e ndo incorporados, fundamental para orientar
o fluxo de custeio e fornecimento;

b) obrigatoriedade de observancia aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs) na
analise de medicamentos incorporados ao SUS e suas indicagdes; e

c) a definicdo de competéncias jurisdicionais conforme o custo do medicamento e 0os componentes
da assisténcia farmacéutica, promovendo maior previsibilidade nas decisdes judiciais.

8.3 Resultados da padronizacéo

A uniformizacdo terminologica implementada no julgamento do Tema 1234 trouxe beneficios
concretos para o sistema de saude publica e o Poder Judiciario:

a) decisdes judiciais mais precisas: 0s(as) magistrados(as) passaram a contar com parametros claros
para julgar acdes envolvendo medicamentos, garantindo maior consisténcia e previsibilidade;

b) eficiéncia administrativa: a definicdo exata das responsabilidades de custeio e fornecimento
reduziu disputas entre os entes federativos, otimizando os processos administrativos; e

c) fortalecimento da governanca colaborativa: O uso de uma linguagem unificada facilitou a
cooperacdo entre Unido, estados e municipios, promovendo maior integracdo no gerenciamento do
SUS.

A padronizacao da nomenclatura no &mbito do Tema 1234 ndo apenas organiza e facilita a aplicacdo
pratica das diretrizes, mas também consolida um modelo de referéncia para a gestdo da salude
publica. Com uma linguagem clara e uniforme, o STF promoveu avancos que refletem o
compromisso com a eficiéncia administrativa, a seguranca juridica e a protecao do direito a saude.



9. Conclusdo

O julgamento do Tema 1234 pelo STF representa um marco paradigmético na judicializacdo da
salde no Brasil, estabelecendo diretrizes claras e objetivas para o fornecimento de medicamentos
pelo SUS. Por meio de uma abordagem dialdgica e colaborativa, materializada na Comissao
Especial e nos acordos homologados, o STF conseguiu harmonizar as complexas relacdes
interfederativas e estabelecer critérios técnicos precisos para a andlise das demandas judiciais.

O impacto do julgamento transcendeu a resolugcdo do caso especifico, consolidando a governanca
colaborativa como elemento central para a articulacdo entre os entes federativos e o Poder
Judiciério. A criacdo da Plataforma Nacional de Medicamentos, aliada & aprovacdo de fluxos
administrativos e judiciais detalhados, representa um avanco estrutural significativo, promovendo
maior eficiéncia administrativa, monitoramento de tratamentos e prevencao de fraudes.

Ademais, a uniformizacdo da nomenclatura e a definicdo clara das responsabilidades de custeio e
ressarcimento entre os entes federativos contribuem para maior eficiéncia administrativa e
seguranga juridica.

A aprovagdo das Sumulas Vinculantes 60 e 61 reforgou a uniformizagdo de entendimentos,
consolidando o Tema 1234 como referéncia normativa para futuras demandas judiciais. Esses
instrumentos asseguram que decisdes judiciais sejam fundamentadas em critérios técnicos e
cientificos rigorosos, respeitando as politicas publicas de satde e garantindo maior previsibilidade e
seguranca juridica.

A modulacdo dos efeitos quanto a competéncia jurisdicional demonstrou a preocupacdo do Tribunal
em preservar a estabilidade das relacbes processuais em curso, enquanto estabelece novos
parametros para demandas futuras.

Ademais, o cancelamento do IAC 14 pelo STJ evidenciou a amplitude das diretrizes fixadas pelo
STF, unificando entendimentos sobre competéncia jurisdicional e custeio em demandas de saude.
Essa harmonizacdo fortaleceu o didlogo institucional e estabeleceu bases solidas para a
racionalizacdo da judicializacdo da saude no Brasil.

Em um contexto de crescente demanda por medicamentos e tratamentos judiciais, 0 Tema 1234 do
STF se destaca como uma resposta robusta e inovadora para os desafios da salde puablica. Ao
priorizar a governanca colaborativa, a eficiéncia administrativa e a sustentabilidade financeira, o
julgamento reafirma o compromisso do STF com a protecdo dos direitos fundamentais e a
viabilidade das politicas publicas de satde no Brasil.
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