Sumula Vinculante n° 60: a Judicializacdo da Saude e a Exclusdo dos

Tratamentos Oncoldgicos Incorporados

A Sumula Vinculante n°® 60, publicada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) em
setembro de 2024, representa um marco importante na organizagao do fluxo
administrativo e judicial relativo ao fornecimento de medicamentos no Sistema
Unico de Saude (SUS). Baseada em acordos interfederativos homologados pela
Corte, essa Sumula Vinculante visa organizar e uniformizar o fluxo administrativo

e judicial relacionado ao fornecimento de medicamentos pelos entes federativos.

No total foram 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo
Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial colaborativa, no Tema 1.234
com sistematica da Repercussao Geral (RE 1.366.243), resultado de uma
audiéncia realizada em 16 de maio de 2024, que contou com a participagao dos

Entes Federativos (Unido, Estados membros, Municipios e Distrito Federal).

Esses acordos abrangem seis pontos principais, que servem como diretrizes
para a gestdo dos pedidos e da judicializacdo da saude: | — Competéncia; Il —
Definicdo de Medicamentos N&o Incorporados; Il — Custeio; IV — Analise Judicial
do Ato Administrativo de Indeferimento de Medicamento pelo SUS: V —

Plataforma Nacional; VI — Medicamentos Incorporados.

No contexto deste artigo, destaca-se a diretriz VI que aborda os medicamentos
incorporados! e estabelece, de forma objetiva, as responsabilidades e os
procedimentos necessarios a sua disponibilizacdo. Conforme disposto no item 6

e no subitem 6.1 da Sumula Vinculante n° 60:

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituacdo estabelecida no ambito da Comisséo
Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em
seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo

[, inclusive em relagdo a competéncia judicial para

1 Medicamentos incorporados séo aqueles cuja oferta no SUS é obrigatoria por forca de Portaria
do Ministério da Saude, apds recomendacao favoravel (ou ndo) da CONITEC, conforme previsto
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTS).



apreciacao 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 hipéteses previstas no
préprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados

ao presente acordao”.

A Sumula Vinculante, vincula tanto a Administracdo Publica quanto o Poder
Judiciario, que devem aplica-la integralmente. O descumprimento de suas
disposi¢des pode acarretar a nulidade do ato judicial, passivel de corregao por
meio de Reclamacgao Constitucional, conforme disposto no art. 103-A, caput e
§3°, da CRFB/88.

O Anexo |, mencionado no acordo interfederativo e disposto no acérdao do RE
1366243 (Tema 1.234 - STF), tornou-se de observancia obrigatdria por forca de
Sumula Vinculante. Esse anexo consolida as disposi¢cdes especificas sobre o
fornecimento de medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS), extraidas da
Portaria de Consolidagcdo n° 2, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da
Saude, referentes a competéncia, ao custeio e a distribuicdo de farmacos
organizados em diferentes grupos, e estabelece o fluxo administrativo e judicial
que deve ser rigorosamente observado por todos os entes federativos no

processo de aquisicao de medicamentos incorporados.

Os grupos que compdem esse fluxo padronizado sdo assim organizados:

Grupo ‘ Competéncia ‘ Responsabilidade pelo Custeio

Grupo 1A | Justica Custeio e aquisicao de farmacos pela Uniao, com

- CEAF Federal programagcé&o, armazenamento, distribuicdo e
dispensacao realizados pelas Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal.

Grupo Justica Custeio pela Unido, com aquisi¢cao, programacéo,

1B - Estadual armazenamento, distribuicdo e dispensacéo realizadas
CEAF




pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal.
Grupo Justica Custeio, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
2 - Estadual dispensagao pelas Secretarias de Saude dos Estados e
CEAF do Distrito Federal.
Grupo Justica Custeio, aquisi¢do, armazenamento, distribuicéo e
3- Estadual dispensacao pelas Secretarias de Saude do Distrito
CEAF Federal e dos Municipios, no ambito do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica.
CBAF Justica Custeio e aquisicdo de medicamentos essenciais pelos
Estadual Municipios, destinados a Atencéo Basica em satde.
CESAF | Justica Custeio e aquisi¢cdo de farmacos pela Unido, com
Federal armazenamento pelos Estados e distribuicdo pelos
Municipios, conforme pactuagdes especificas, destinado
a medicamentos estratégicos para condi¢des crbnicas
ou infecciosas de alto impacto em saude publica.

Cada grupo estabelece a responsabilidade dos entes federativos pelo

fornecimento e financiamento dos medicamentos incorporados.

Esses medicamentos podem estar incluidos no Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no Componente Béasico da Assisténcia

Farmacéutica (CBAF) ou no Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica (CESAF). O CEAF engloba medicamentos de alto custo e

complexidade, o CBAF ¢é voltado para medicamentos essenciais da Atencao

Basica, e o CESAF é direcionado a medicamentos estratégicos de saude

publica.

Grupo 1A - CEAF: Medicamentos cuja aquisi¢ao é
centralizada pelo Ministério da Saude. A
responsabilidade pela programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo cabe
as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal. Estes medicamentos s&o destinados ao
tratamento de doencas contempladas no
Componente  Especializado da  Assisténcia



Farmacéutica (Fonte: Portaria de Consolidagéo n°
2/2017, Anexo XXVIII, Art. 49, |, a);

Grupo 1B - CEAF: Medicamentos financiados pelo
Ministério da Saude, mas cuja aquisi¢ao é realizada
pelas Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal, que também sao responsaveis pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo (Fonte: Portaria de Consolidacao n°
2/2017, Anexo XXVIII, Art. 49, |, b);

Grupo 2 - CEAF:. Medicamentos cuja
responsabilidade de financiamento, aquisicao,
armazenamento, distribuicAo e dispensacdo é
totalmente das Secretarias de Saude dos Estados e
do Distrito Federal, também destinados ao
tratamento das doencas previstas no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Fonte:
Portaria de Consolida¢do n° 2/2017, Anexo XXVIII,
Art. 49, 11);

Grupo 3 - CEAF: Medicamentos sob
responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios. Este grupo se
refere ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, com foco na aquisicdo de
medicamentos e insumos relacionados a agravos e
programas de saude especificos da Atencéo Basica
a Saude (Fonte: Portaria de Consolidagdo n°
2/2017, Anexo XXVIII, Art. 49, III);



CEAF

Componente Especializado

FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGAO DISTRIBUICAO DISPENSACAO

UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO UNIAO/ESTADO ESTADO*
UNIAO ESTADO ESTADO ESTADO ESTADO*
m ESTADO ESTADO 3 ESTADO ESTADO ESTADO*
m TRIPARTITE** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICIPIO*** MUNICiPIO

*Ha estados que repassam, via pactuagdo CIB, a atribuicdo de dispensacdo aos municipios. (Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2, Titulo IV,
Capitulo 2, Art. 67)

**Financiamento tripartite ja pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

***Em situagdes previstas em legislagdo especifica, a aquisi¢do, a programacao e a distribuicdo poderao ser da Unido (kit calamidade, saide da
mulher, insulinas, entre outros), com observagao e que a distribui¢do para os municipios é de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

Nota 1: No caso do Distrito Federal, este ente abarcara as competéncias dos Estados e Municipios.

Nota 2: No caso de fornecimento de medicamentos a populacdo indigena, em quaisquer dos grupos acima, a responsabilidade é da Unido, nos
termos da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 4/2017.

Anexo | - Acorddo do RE 1366243, p. 101.

« Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF): Engloba medicamentos
essenciais adquiridos pelos Municipios,
especialmente para programas de saude
especificos e tratamento de agravos na Atencédo
Basica (Fonte: Portaria de Consolidacdo n° 2/2017,
Anexo XXVIII, Art. 34);

CBAF FINANCIAMENTO AQUISICAO PROGRAMAGAO DISTRIBUIGAO  DISPENSAGAO
Componente Bédsico
Medicamentos' TRIPARTITE* MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO** MUNICIPIO**

1Anexo | da RENAME, o qual incluem medicamentos fitoterapicos e medicamentos homeopaticos conforme Farmacopeia Homeopatica Brasileira 3*
edicao.

*Financiamento tripartite ja pactuado na CIT, por meio de transferéncia fundo a fundo (FNS, FES e FMS).

**Em situagdes previstas em legislacdo especifica, a aquisi¢do, a programacéo e a distribui¢do poderdo ser da Unido (kit calamidade, satde da
mulher, insulinas, entre outros), com observacao e que a distribuicdo para os municipios € de responsabilidade dos estados. Sob nenhuma
hipétese envolvendo tais itens, havera deslocamento da competéncia para a Justica Federal.

Anexo | - Acorddo do RE 1366243, p. 103.

« Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF): Refere-se a

medicamentos estratégicos, cuja aquisicdo e



distribuicdo seguem normas especificas para
atender a condic¢des crénicas ou infecciosas de alto
impacto em saude publica. A responsabilidade é
compartilhada entre os entes federativos conforme
pactuacbes especificas (Fonte: Portaria de
Consolidacao n° 2/2017, Anexo XXVIII, Art. 48).

CESAF FINANCIAMENTO AQUISICAO PROG RAMACAO DISTRIBUICAO
Componente Estratégico

DISPENSAGAO
_ ESTADO/
1
Medicamentos UNIAO UNIAO UNIAO/ESTADO  UNIAO/ESTADO MUNICIPIO*

TAnexo | da RENAME.

*Para os casos de tuberculose resistente, a dispensacdo também é realizada por centros de referéncias e hospitais federais.
Nota: Dispensacdo de responsabilidade dos municipios nos seguintes programas:

* Tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenga de chagas, célera, esquistossomose, filariose, meningite, micoses sistémicas, tracoma, influenza, doenga
falciforme, combate ao tabagismo, suplementagdo de vitamina A em criangas: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; e farmacias publicas

municipais ndo integradas fisicamente as UBS.

* HIV/Aids, hepatites virais: acesso em farmarcias e dispensarios integrados as UBS; farmécias publicas municipais ndo integradas fisicamente as UBS; e, em

alguns casos, unidades dispensadoras de servigos de outros tipos de complexidade, como hospitais ou centros de especialidades.
* Hemoderivados e pré-coagulantes para doengas hematoldgicas: acesso em hemocentros e hemonticleos.
* Soros e imunoglobinas para picadas de animais pegonhentos: acesso em hospitais de referéncia dos trés entes.

* Vacinas: acesso em UBS; e, em alguns casos, a administragdo é realizada em outros locais, como os hospitais publicos e centros de especialidades.

Anexo | - Acorddo do RE 1366243, p. 104.

Essa articulacdo visa uniformizar o tratamento das demandas relacionadas ao
fornecimento de medicamentos ja incorporados ao Sistema Unico de Satde
(SUS). Ao estabelecer um fluxo administrativo claro, o acordo reduz
significativamente a possibilidade de litigios desnecessarios, uma vez que 0s

Entes Federativos pactuaram previamente as respectivas responsabilidades.

Além disso, a definicédo clara da competéncia jurisdicional para a apreciacéo das
demandas € um passo significativo para evitar divergéncias entre as esferas de
governo e garantir a responsabilidade adequada na prestacéo dos servigos de

saude.

A competéncia jurisdicional para demandas sobre medicamentos incorporados
€ definida com base na responsabilidade pelo custeio e fornecimento do
farmaco. Quando a obrigacéo recai, total ou parcialmente, sobre a Unido, a

competéncia é da Justica Federal, nos termos do art. 109, |, da CRFB/88.



Por outro lado, se a responsabilidade for exclusiva dos Estados, do Distrito
Federal ou dos Municipios, a competéncia sera da Justica Estadual. Essa
delimitacao busca evitar conflitos de competéncia entre as esferas de governo e

agilizar a resolucao das demandas.

Todavia, embora a Sumula Vinculante n°® 60 tenha estabelecido diretrizes
importantes para o fluxo administrativo e judicial relacionado ao fornecimento de
medicamentos incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS), o acordo
interfederativo deixou de abordar os tratamentos oncolégicos quando
incorporados. A regra geral é que a maioria dos tratamentos oncolégicos

incorporados nao faz parte de nenhum dos grupos da assisténcia farmacéutica.

Entretanto, existe excecao para seis farmacos oncologicos, que sao fornecidos
pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), desde
que atendam a Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs)
especificos para a condicao do paciente. Esses medicamentos, cuja aquisi¢ao €

de responsabilidade exclusiva da Unido, Grupo 1A - CEAF, séo:

1. DASATINIBE? — para tratamento de Leucemia Mieloide Cronica (CID10
C92.1);

2. IMATINIBE? — para tratamento de:

e Tumor do Estroma Gastrointestinal (CID10 C15.0, C15.1, C15.2,
C15.3, C15.4, C15.5, C15.8, C15.9, C16.0, C16.1, C16.2, C16.3,
C16.4, C16.5, C16.6, C16.8, C16.9, C17.0, C17.1, C17.2, C17.3,
C17.8, C17.9, C18.0, C18.1, C18.2, C18.3, C18.4, C18.5, C18.6,
C18.7,C18.8, C18.9, C19, C20, C26.8, C47.4, C48.1, C49.3);

e Leucemia Linfoblastica Aguda (CID10 C91.0, C83.5);

e Leucemia Mieloide Crénica (CID10 C92.1);

e Sindrome Hipereosinofilica (CID10 D72.1).

2 DESATINIBE - http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Dasatinibe
3 IMATINIBE - http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Imatinibe,_mesilato_de



3. NILOTINIBE* — para tratamento de Leucemia Mieloide Crdnica (CID10
C92.1);

4. RITUXIMABE?® — para tratamento de:

e Linfoma Folicular (CID10 C82.0, C82.1, C82.2, C82.7, C82.9);
e Linfoma n&o Hodgkin de grandes células B (CID10 C83.3).

5. TRASTUZUMABES® — para tratamento de Cancer de Mama HER-2 positivo
em quimioterapia prévia, adjuvante e paliativa (com metastase visceral —
exceto cérebro), incluindo cancer de mama localmente avangado e cancer
de mama inicial (CID10 C50.0, C50.1, C50.2, C50.3, C50.4, C50.5, C50.6,
C50.8, C50.9).

6. PERTUZUMABE’ — Utilizado em combinagdo com Trastuzumabe para
Céancer de Mama HER-2 positivo em primeira linha de tratamento
metastatico (com metastase visceral — exceto exclusivamente cérebro),
para pacientes que nao tenham recebido Trastuzumabe previamente
(CID10 C50.0, C50.1, C50.2, C50.3, C50.4, C50.5, C50.6, C50.8, C50.9).

Ao atingir as condi¢Bes estabelecidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, o fornecimento ocorre conforme a sistematica do Grupo 1A -
CEAF, em que a responsabilidade pela aquisicdo é exclusivamente da Uniéo,
enguanto a programacao e a dispensagao sao organizadas pelas Secretarias de
Estado da Saude, garantindo a distribuicdo adequada as unidades de
atendimento oncoldgico devidamente credenciadas no SUS.

4 NILOTINIBE - https://ceos-
stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Nilotinibe,_cloridrato_de

5 RITUXIMABE - http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Rituximabe

6 TRASTUZUMABE - http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Trastuzumabe

7 PERTUZUMABE - https://ceos.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Pertuzumabe



Para todos os demais tratamentos oncoldgicos incorporados, fora dessa
excecao na assisténcia farmacéutica, o financiamento ndo ocorre por meio do
CEAF. Esses tratamentos ndo se enquadram em nenhum dos grupos definidos

no Anexo |, pois seguem uma sistematica peculiar e especifica de financiamento.

Inclusive, a primeira tabela do Anexo I, disposta no acérddo do RE 1366243
(Tema 1.234 - STF), expressamente aponta essa condicdo como uma excecao
nao abrangida pelo acordo interfederativo:

AUDIENCIA TEMA 1234 - 26 DE OUTUBRO DE 2023

MEDICAMENTOS

EXCETO ONCOLOGICOS E
MEDICAMENTOS QUE DEMANDAM
FROCEDIMENTO ESPECIFICO

(NCoRPoRADES Nlo-mcowmﬁs

PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICADO SLS

NAO PREVISTOS NA POLITICA
PUBLICA DO SUS

N—
Previsto em Protocolo cu listagem
essencial ou complemrentar de

medicamentos N—
(PCDT - Arts. 19-M 2 19-F - Lei 3.080)
N
OBSERVACAO CESA® A
/ GRUPOS .
o 1A Auséncia nesta
: I 5 .
ANALISE DIRETRIZ ar 18 cEAF L LISTA hipétese A
CONITEC 2 RENAME FALHANO
\ 3 SERVICO

CBAF

(

(

Anexo | - Acordao do RE 1366243, p. 98.

Medicamentos previstos nos
PCDTSs para outras finzlidades
(CID ou critérics diferentes)

Medicamentos off label
CID# BULA

Medicamentos sem registro
na ANVISA (Tema 500)

Aternativa terapéutica a
disponivel no SUS

Medicamentos com
recomendacao desfavoravel
da CONITEC

Medicamentos com parecer
favoravel da CONITEC, sem
pactuacao na CIT Art. 19-R

Medicamentos para doengas
que ndo tem tratamento
disponibilizado no SUS

No Sistema Unico de Saude (SUS), o financiamento dos tratamentos
oncolégicos ndo segue o0s componentes tradicionais da assisténcia
farmacéutica, mas é realizado por meio das Autorizacdes para Procedimentos
de Alta Complexidade (APAC), conforme definido pela Portaria de Consolidacéo
n°® 6/2017, do Ministério da Saude (MOROZOWSKIi e VEIGA OLIVEIRA, 2019).

Nesse sentido, pode ser extraido do Manual de Bases Técnicas da Oncologia,
do Ministério da Saude, que ilustra a aquisicdo de medicamentos oncoldgicos
pela rede publica (Brasil, 2022, p. 74-75):



[...] o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude ndo fornecem diretamente
medicamentos contra o cancer. [...], o fornecimento de
medicamentos antineopldsicos ndo ocorre por meio de
programas de dispensacgao de medicamentos (Assisténcia
Farmacéutica) do SUS, mas integram a Assisténcia
Oncolégica e estdo incluidos em procedimentos
guimioterapicos registrados no subsistema APAC-
SIA/SUS, devendo ser fornecidos pelos hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos conforme o codigo do procedimento registrado
na APAC; e € a respectiva Secretaria de Saude gestora
gue repassa 0 recurso recebido do Ministério da Saude
para o hospital conforme o cédigo do procedimento
informado. Cabe exclusivamente ao corpo clinico do
estabelecimento de saude credenciado e habilitado a
prerrogativa e a responsabilidade pela prescricao,

conforme as condutas adotadas no hospital.

[...], 0s hospitais sdo responsaveis pela aquisicdo e
fornecimento dos medicamentos por eles mesmos
padronizados, cabendo-lhes codificar e cobrar conforme as

normas expressas nas portarias € manuais.

Essa sistematica é igualmente confirmada pelo sistema InfoSUS, da Secretaria
de Estado da Saude de Santa Catarina, que fornece os seguintes detalhes
(Santa Catarina, 2022):

O tratamento oncoldgico (incluindo o tratamento
medicamentoso), apresenta cobertura pelo SUS na média
e alta complexidade ambulatorial e hospitalar. O
pagamento dos procedimentos quimioterapicos é feito por

ressarcimento aos estabelecimentos credenciados e



autorizados do SUS (CACONs e UNACONS), via sistema
APACs-ONCO (Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade). Os valores pagos sao fixos e variam com
o tipo de cancer, situacdo tumoral e linha de tratamento.
Conforme a Portaria de Consolidacdo n°® 06, de 28 de
setembro de 2017, o bloco de custeio da Atencéo da Média
e Alta Complexidade (MAC) Ambulatorial e Hospitalar &
constituido por dois componentes: Limite Financeiro da
MAC e Fundo de Acbes Estratégicas e Compensacao
(FAEC).

De acordo com o art. 174, 82°, do Titulo Ill, da Portaria de Consolidagdo n°
6/2017, os recursos destinados aos tratamentos oncoldgicos tém origem
exclusivamente federal, reafirmando a Unido como a principal responsavel pelo
financiamento dessas terapias. O dispositivo estabelece que esses recursos
sejam transferidos do Fundo Nacional de Saude (FNS) para os Fundos
Estaduais e Municipais, que, por sua vez, os repassam as CACONs e
UNACONS?, responsaveis por custear as APACs em conformidade com a

condigéo clinica de cada paciente.

Em analogia aos grupos da assisténcia farmacéutica contemplados no acordo,
a assisténcia ambulatorial e hospitalar realizada por meio das APACs,
ressarcidas pelo Ministério da Saude as unidades hospitalares credenciadas,
segue uma sistematica semelhante a do Grupo 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), que, por sua vez, possui

foro na Justica Federal.

E importante destacar que os hospitais credenciados para tratamentos

oncologicos (UNACONs e CACONSs) possuem autonomia, por meio de suas

8 CACONSs (Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e UNACONSs (Unidades
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) sao estabelecimentos de salde habilitados
pelo Ministério da Saude para o atendimento especializado em oncologia no Sistema Unico de
Saude (SUS). Os CACONs oferecem atendimento oncolégico completo, incluindo cirurgia,
quimioterapia e radioterapia (art. 4° da Portaria n® 140/2014). J& as UNACONSs prestam
assisténcia oncoldgica de alta complexidade (art. 5°, da Portaria n°® 140/2014), podendo ter
servicos mais limitados em relacdo aos CACONSs, conforme sua habilitacdo (BRASIL, 2014).


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html

equipes oncologicas, para prescrever os farmacos. O ressarcimento do
tratamento prescrito ocorre mediante restituicdo pelo procedimento registrado no
sistema APAC-Onco (MOROZOWSKI e VEIGA OLIVEIRA, 2019).

Esse modelo de ressarcimento reforca a autonomia dos estabelecimentos
credenciados, permitindo-lhes adquirir os medicamentos necessarios e serem
posteriormente compensados de acordo com o codigo especifico do
procedimento.

Os codigos da Assisténcia Oncoldgica, incluidos em procedimentos
quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA/SUS, podem ser
pesquisados no sistema SIGTAP, do Ministério da Saulde. Este sistema
apresenta os valores atribuidos aos tratamentos oncolégicos de acordo com a
condicdo clinica do paciente, incluindo a aquisicdo dos medicamentos, como

ilustrado pelo Manual de Bases Técnicas da Oncologia (Brasil, 2022, p. 41):

Héa de se entender que procedimentos ndo séo indicacoes,

mas orientacdes para registro e faturamento

A observancia de todos os atributos dos procedimentos
oncoldgicos, mormente as descricdes dos procedimentos,
orienta as decisbes de autorizacdo, e todos o0s
procedimentos podem ser pesquisados no sitio eletrénico:

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp

Na Tabela Unificada do SUS, o0s procedimentos
oncoldgicos  (assim  considerados 0s  cirdrgicos,
radioterapicos, quimioterapicos e de iodoterapia do
carcinoma diferenciado da tireoide) encontram-se em dois

grupos:

a) Grupo 03-Procedimentos Clinicos; Sub-Grupo 04—
Tratamento em Oncologia, com as seguintes formas de
organizacdo (quinto e sexto digitos dos cddigos): 01—

Radioterapia, 02—-Quimioterapia Paliativa-Adulto, 03—



Quimioterapia para Controle Temporario de Doenca-—
Adulto, 04—Quimioterapia Prévia
(neoadjuvante/citorredutora)-Adulto, 05—Quimioterapia
Adjuvante—Adulto, 06—Quimioterapia Curativa—Adulto, 07—
Quimioterapia de Tumores de Crianca e Adolescente, 08—
Quimioterapia—Procedimentos Especiais, 09-Medicina
Nuclear Terapéutica Oncolégica e 10-Gerais em

Oncologia; e

b) Grupo 04-Procedimentos Cirurgicos; Sub-Grupo 16—
Cirurgia Oncoldgica, sendo as formas de organizacao
relacionadas com as diversas especialidades cirurgicas:
01-Urologia), 02—Sistema Linfatico, 03—Cabeca e Pescoco
(O4—Esbfago-Gastro-Duodenal e Visceras Anexas e
Outros Orgaos Intra-abdominais, 05—Colo-Proctologia, 06—
Ginecologia, 07-Oftalmologia (sem procedimentos,
disponibilizados no Subgrupo 05-Cirurgia do Aparelho da
Viséo), 08—Pele e Cirurgia Plastica, 09-Ossos e Partes
Moles, 10-Neurocirurgia (sem procedimentos,
disponibilizados no Subgrupo 03), 11-Cirurgia Toracica,
12—Mastologia.

Entretanto, os valores atribuidos pelas APAC-Onco para o tratamento de
determinadas condicdes clinicas frequentemente nao séo suficientes para cobrir
integralmente o custo do farmaco prescrito pelos oncologistas vinculados nas
UNACONSs ou CACONSs.

Nos casos de medicamentos oncolégicos que ndo possuem protocolo de
incorporacao pela CONITEC, seja por auséncia de avaliacdo ou por avaliacdo e
nao recomendacdo para incorporagao, a Sumula Vinculante n° 60 estabeleceu
trés diretrizes especificas: | — Competéncia; Ill — Custeio; e IV — Analise Judicial
do Ato Administrativo de Indeferimento de Medicamento pelo SUS.

Adicionalmente, a Sumula Vinculante n° 61 define as condicbes em que o Poder



Judiciério pode determinar a concessado de medicamentos néo incorporados ao
SUS.

Por outro lado, os medicamentos oncoldgicos incorporados, que possuem
Portaria de incorporacao expedida pelo Ministério da Saude e estdo previstos
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) para quadros clinicos
especificos, também podem enfrentar dificuldades financeiras relacionadas a
restituicdo pela APAC. Nesses casos, por se tratarem de medicamentos
incorporados, as demandas devem ser processadas e julgadas pela Justica
Federal, considerando a existéncia da Portaria de Incorporacdo e a
obrigatoriedade da oferta da tecnologia no SUS para a condi¢cdo clinica

especifica do paciente.

Isso ocorre porque o sistema de financiamento dos tratamentos oncoldgicos,
estruturado por meio das APACs, apresenta um modelo distinto, diferindo das
diretrizes aplicaveis aos medicamentos incorporados aos componentes da

assisténcia farmacéutica.

Dado que os recursos financeiros para tratamentos oncologicos tém origem
exclusivamente federal e sdo transferidos pelo Fundo Nacional de Saude (FNS),
a responsabilidade pelo financiamento recai integralmente sobre a Unido. Em
consequéncia, as demandas judiciais relacionadas a esses tratamentos
competem a Justica Federal, conforme disposto no art. 109, inciso |, da
CRFB/88.

Apesar dessa modelo de financiamento federal, em 16 de dezembro de 2024, o
Supremo Tribunal Federal (STF) acolheu parcialmente os embargos de
declaracéo opostos pelo Estado de Santa Catarina no Tema 1.234, promovendo
a incluséo expressa dos medicamentos oncolégicos na Diretriz | — Competéncia,

equiparando-os aos medicamentos ndo incorporados, conforme a nova redacao:

Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS e medicamentos oncoldgicos, ambos

com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica



Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal,
guando 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 fundamentacdo dos embargos opostos pelo Estado de Santa Catarina se
baseou na alegacdo de que ndo houve especificacdo clara sobre o critério de
alcada para fixacdo de competéncia jurisdicional no que diz respeito aos
farmacos oncoldgicos, limitando-se apenas as regras de custeio, embora essa

defini¢co tivesse sido previamente acordada pelos Entes Federados.

Segundo o Estado de Santa Catarina, essa auséncia poderia gerar
interpretacbes divergentes e conflitos de competéncia. Assim, o Estado
defendeu que a regra de algada estabelecida na Diretriz | — Competéncia deveria
incluir expressamente os medicamentos oncoldgicos, a fim de evitar equivocos

interpretativos.

Apesar de o STF ter acolhido esse argumento, uniformizando o critério de
competéncia para demandas envolvendo medicamentos oncoldgicos e néo
incorporados, é necessario um cuidado interpretativo quanto aos medicamentos
oncoldgicos incorporados. Esses medicamentos, previstos em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs) especificos para condi¢des clinicas,
nao deveriam ser enquadrados na regra de algcada para fixagdo de competéncia.

Isso ocorre porgue o custeio dos medicamentos oncoldgicos incorporados € de
responsabilidade da Unido, com recursos provenientes do Fundo Nacional de
Saude (FNS). Portanto, conforme o art. 109, I, da Constituicdo Federal, as
demandas judiciais relacionadas a esses tratamentos deveriam ser processadas

e julgadas na Justica Federal, independentemente do valor da causa.

Esse entendimento decorre da natureza federal do financiamento, o que gera

interesse direto da Unido, configurando a competéncia da Justica Federal.



Embora o STF tenha incluido expressamente os medicamentos oncoldgicos na
Diretriz | — Competéncia, equiparando-os aos nao incorporados para fins de
fixacdo de competéncia jurisdicional, essa inclusado ndo deveria alterar a escolha

de competéncia quando se tratar de farmacos oncol6gicos incorporados.

Diferentemente dos nédo incorporados, os farmacos oncolégicos incorporados
possuem regras especificas de financiamento, custeados pela Unido, o que
justifica a manutencao de sua tramitacéo na Justica Federal, independentemente

do critério de algada estabelecido na diretriz.

Nesse contexto, & crucial que o critério de alcada néo seja aplicado de forma
inadequada aos medicamentos oncoldgicos incorporados, uma vez que sua
competéncia jurisdicional esta diretamente vinculada ao financiamento federal,
conforme estabelece o art. 109, I, da CRFB/88.

Dessa forma, o correto entendimento da Sumula Vinculante n® 60 evitara
controvérsias judiciais e garantira a seguranca juridica na judicializacdo da

salide oncoldgica no Sistema Unico de Satde (SUS).
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