EMB.DECL. NO RECURSO EXTRAORDINARIO 566.471 R10 GRANDE DO

NORTE

RELATOR
EMBTE.(S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)

ADV.(A/S)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)

ADV.(A/S)
INTDO.(A/S)

ADV.(A/S)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)

: MIN. LUis ROBERTO BARROSO

: DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO

: DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL

:ANIS - INSTITUTO DE BIOETICA, DIREITOS

HUMANOS E GENERO

:JOELSON D1AS

: UNIAO

: ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

:ABRAM - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE

ASSISTENCIA A MUCOVISCIDOSE

:SHARA NUNES SAMPAIO
:CONSELHO FEDERAL DA ORDEM DOS

ADVOGADOS DO BRASIL

: MAURICIO GENTIL MONTEIRO

: ESTADO DO ACRE

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ACRE

: ESTADO DE ALAGOAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE ALAGOAS

: ESTADO DO AMAPA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO AMAPA

: ESTADO DO AMAZONAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO

AMAZONAS

: ESTADO DA BAHIA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA BAHIA

: DISTRITO FEDERAL

: PROCURADOR-GERAL DO DISTRITO FEDERAL

: ESTADO DO ESPIRITO SANTO

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO ESPIRITO

SANTO

: ESTADO DE GOIAS

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE GOIAS

: ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
:PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE MATO

GROSSO DO SUL

: ESTADO DE MINAS GERAIS



RE 566471 ED /RN

PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PRrROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)

INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)
PROC.(A/S)(ES)
INTDO.(A/S)

PRrROC.(A/S)(ES)

AM. CURIAE.

: ADVOGADO-GERAL DO ESTADO DE MINAS

GERAIS

: ESTADO DO PARA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARA

: PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DA PARAIBA

: ESTADO DO PARANA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PARANA

: ESTADO DE PERNAMBUCO

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE

PERNAMBUCO

: ESTADO DO PI1aUT

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO PIAUi

: ESTADO DO RIO DE JANEIRO

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO DE

JANEIRO

: ESTADO DO R10 GRANDE DO SUL
: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO

GRANDE DO SUL

: ESTADO DE RONDONIA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE RONDONIA
: ESTADO DE SANTA CATARINA

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SANTA

CATARINA

: ESTADO DE SAO PAULO

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
: ESTADO DE SERGIPE

: PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SERGIPE

: DEFENSOR PUBLICO-GERAL DO ESTADO DO RIO

DE JANEIRO

: DEFENSOR PUBLICO-GERAL DO ESTADO DO RIO

DE JANEIRO

:CASA HUNTER - ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS

PORTADORES DA DOENCA DE HUNTER E OUTRAS
DOENCAS RARAS



RE 566471 ED /RN

ADV.(A/S) : ANDREIA APARECIDA OLIVEIRA BESSA
INTDO.(A/S) : ESTADO DO R10 GRANDE DO NORTE
PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO NORTE
INTDO.(A/S) : CARMELITA ANUNCIADA DE SOUZA
ADV.(A/S) : ANA LUCIA DE SOUZA SIQUEIRA
VOTO

O SENHOR MINISTRO LUiS ROBERTO BARROSO (RELATOR):

1. De inicio, anoto que os trés embargos de declaragao foram
opostos por entidades admitidas nos autos na qualidade de amicus curiae.
Na questao de ordem nos embargos de declaracao no RE 949.297, Rel.
Min. Edson Fachin, j. em 04.04.2024, este Tribunal manteve sua
jurisprudéncia no sentido da auséncia de legitimidade de amicus curie
para oposicao de embargos de declaracdo em sede de recurso
extraordindrio com repercussao geral, registrando, todavia, a
possibilidade de invocagao do art. 323, § 3%, do RISTF. Nesse cenario,
deixo de conhecer dos embargos de declaragao. Contudo, em razao da
relevancia do tema em discussao, passo ao esclarecimento de algumas
questdes pontuais deduzidas nos embargos declaratdrios opostos pelos
amici curiae.

2. Em primeiro lugar, rejeito o pedido de modulagao dos
efeitos da decisao. O mesmo pedido fora apresentado nos autos do RE
1.366.243, Rel. Min. Gilmar Mendes, paradigma do tema 1234, em que
também foram estabelecidos parametros para o fornecimento de
medicamentos pelo SUS. O pleito de modulagao foi rejeitado a
unanimidade por esse Tribunal, nos termos do voto do relator abaixo
transcrito:

“Em relacao ao pedido de modulagao dos efeitos sobre os
critérios de andlise judicial do ato administrativo, aos processos
em curso, rememore-se que conforme dispde o artigo 493 do
CPC:
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‘Art. 493. Se, depois da propositura da agao, algum fato
constitutivo, modificativo ou extintivo do direito influir no
julgamento do meérito, caberd ao juiz toma-lo em consideracao,
de oficio ou a requerimento da parte, no momento de proferir a
decisao.

Paragrafo tinico. Se constatar de oficio o fato novo, o juiz
ouvird as partes sobre ele antes de decidir’.

Além dessa previsao, registre-se o disposto no art. 933 do
CPC:

‘Art. 933. Se o relator constatar a ocorréncia de fato
superveniente a decisdo recorrida ou a existéncia de questdao
apreciavel de oficio ainda nao examinada que devam ser
considerados no julgamento do recurso, intimara as partes para
que se manifestem no prazo de 5 (cinco) dias.

§ 1% Se a constatagao ocorrer durante a sessao de
julgamento, esse serd imediatamente suspenso a fim de que as
partes se manifestem especificamente.

§ 22 Se a constatacao se der em vista dos autos, devera o
juiz que a solicitou encaminha-los ao relator, que tomara as
providéncias previstas no caput e, em seguida, solicitard a
inclusao do feito em pauta para prosseguimento do julgamento,
com submissao integral da nova questao aos julgadores’.

Ab initio, é de bom alvitre destacar que o tema 106 do STJ
ja encaminhava as condicionantes que deveriam ser cumpridas
pela parte autora, sendo especificadas outras nos acordos
firmados nestes autos, as quais, de certo modo, ja eram insitas a
revisao judicial de ato administrativo, por meio de controle de
legalidade, apesar de nao ser observadas devidamente.
Exatamente por conta dessas especificidades, a solugao
encontrada, no sentido de transformar em verbete sumular
serve para conferir carater cogente para toda a Administracao
Puablica e Poder Judicidrio, de sorte que as teses firmadas, a
excegao da competéncia, devem ser aplicadas aos processos em
andamento, no exato grau de jurisdicao onde se encontravam
no dia da publicacdo da ata de julgamento do mérito
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3.

(19.9.2024).

Ademais, ndao se pode ignorar que o poder geral de
cautela é insito a atividade jurisdicional, assecuratdéria de
direito ameagado e que corra perigo de danos irreversiveis.
Assim, o artigo 297 do CPC preceitua que ‘O juiz podera
determinar as medidas que considerar adequadas para
efetivagao da tutela provisoria’, cuja efetivacao ‘observara as
normas referentes ao cumprimento provisorio da sentenga, no
que couber’ (paragrafo unico).

Como visto, no proprio sistema processual, existem
solugdes para os casos em que ha a necessidade de melhor
esclarecimento sobre ponto nao questionado anteriormente, nao
configurando tal circunstancia hipotese de modulagao dos
efeitos da decisdo, por auséncia dos requisitos autorizadores
(art. 27 da Lei 9.868/1999).

Nestes termos, os novos critérios de andlise judicial do ato
administrativo definidos na presente repercussao geral (tema
1234) devem ser observados a partir da publicacao da ata de
julgamento (para os casos pendentes - sem transito em julgado
na fase de conhecimento), independentemente da fase em que o
processo estiver e em qualquer grau de jurisdicao, isto €, onde o
processo se encontrava a época da publicacdo da ata de
julgamento do mérito (19.9.2024).

Exemplificativa e hipoteticamente, caso o processo
estivesse no segundo grau de jurisdicao (T] ou TRF), o (a)
relator (a) deveria intimar as partes para se manifestar sobre a
adequacao as teses do presente tema, incluindo questoes de fato
ou de direito, com a reabertura da possibilidade de discussao,
sendo vedada decisdao surpresa sem que as partes tenham se
manifestado previamente (art. 10 do CPC).”

O mesmo raciocinio aplica-se ao caso em andlise. A fixagao

de novos parametros para a concessao judicial de medicamentos pelo
SUS nao justifica a atribuicao de efeitos prospectivos a decisao, que deve
ser aplicada a todos aos processos em tramite. Contudo, deve ser
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concedida as partes a oportunidade de se manifestarem sobre a
adequacao ou nao do seu caso aos critérios estabelecidos, inclusive com a
discussao de questoes de fato ou de direito.

4. Em segundo lugar, quanto ao exame da ilegalidade do ato
de ndo incorporagao do medicamento pela Conitec, reitero que essa
exigéncia fundamenta-se na importancia de respeitar os Orgaos com
expertise técnica para decidir sobre o tema, quais sejam, a Conitec e o
Ministério da Sauide. As capacidades institucionais privilegiadas desses
orgaos, assim como as proprias caracteristicas do procedimento de
incorporacdo que o dotam de maior legitimidade democratica,
recomendam que o Poder Judicidrio adote uma postura de maior respeito
e deferéncia em relagdo as decisoes proferidas no ambito administrativo.

5. A Conitec detém as melhores condig¢Oes institucionais para
tomar as decisdes de incorporagdo, ja que possui maiores niveis de
informacao, de expertise, de conhecimento técnico e aptidao operacional
em relacdo a tal procedimento, marcado por grande complexidade. Além
disso, o procedimento para a incorporacao ¢ marcado pela abertura ao
didlogo com a sociedade civil e demais players do mercado, pela
transparéncia e pela ampla publicidade. Antes da emissao do seu parecer
final, os relatorios elaborados pela Conitec se submetem a consulta
publica, em regra, por 20 dias, permitindo o recebimento de contribuic¢des
da sociedade civil, das empresas farmacéuticas e de diversas outras
entidades e, assim, garantindo carater mais democratico a deliberagao.

6. Ao determinar o fornecimento de farmaco ndo incluido
nas listas de dispensagao, o Poder Judicidrio se sobrepde a atuagao dos
orgaos competentes, substituindo uma escolha técnica (legitimada pela
expertise da comissao e pelo procedimento adotado) e interfere de forma
indevida no funcionamento da Administracao Publica, mesmo sem deter
a capacidade institucional e os conhecimentos necessarios para avaliar
plenamente as complexas questoes técnicas envolvidas na decisao sobre a
incorporacao de medicamentos (e.g., para realizar a andlise de custo-
efetividade exigida em lei).
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7. Por isso, a concessao de medicamentos pelo Poder
Judiciario quando existente decisao de nao incorporacao pela Conitec
deve ser absolutamente excepcional e depende da comprovacao, pelo
autor da demanda, da ilegalidade dessa decisao. Em hipotese alguma, o
magistrado podera se substituir aos critérios técnicos da Administragao
Publica na concessao de medicamentos, cabendo tao somente examinar a
legalidade do ato administrativo, aferindo eventual vicio nos seus
elementos ou afronta a lei e a Constituicao.

8. Ja no que se refere a comprovagao da auséncia de pedido
de incorporacdo do medicamento requerido ou da mora na sua
apreciagao, o autor podera utilizar qualquer meio de prova legalmente
admitido, na forma do art. 369 do CPC, inclusive a indicacao de link para
consulta publica no portal eletronico da Conitec, que contenha
informacao sobre a existéncia e/ou mora do pedido.

9. Por fim, a exigéncia de que a eficacia, acuracia, efetividade
e seguranga do farmaco seja comprovada a luz da medicina baseada em
evidéncias, necessariamente respaldadas por demonstragoes cientificas de
alto nivel (ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-
analise) justifica-se porque, no nivel hierdrquico de evidéncias cientificas,
sao os estudos mais adequados do ponto de vista de fortalecimento da
politica publica de satde.

10. Ressalto que esse parametro ja havia sido discutido na
STA 175-AgR e também esta previsto no item 4.4 da tese firmada no tema
1.234: “Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a simples alegacao
de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio
médico, sendo necessaria a demonstragdo de que a opinidao do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou
seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou
meta-andlise”. Nos embargos de declaracao rejeitados naquela
repercussao geral, o relator elucidou que:

“Destarte, essa € nova logica do sistema publico de
fornecimento de medicamentos, de modo que, para que a
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sociedade seja obrigada a financiar o tratamento para todas as
doengas, inclusive raras e ultrarraras, por meio do SUS, deve
haver comprovagdo minima da seguranca e da eficdcia do
farmaco frente ao custeio ao erdrio, exigindo-se evidéncias
cientificas de alto nivel, as quais sdo extraidas dos estudos
identificados constantes do voto. Isso vale para todos os casos
em andamento no Poder Judicidrio e em qualquer grau de
jurisdigao.”

11. Inexiste, portanto, qualquer obscuridade, contradicao,

omissao ou erro material no acérdao questionado (art. 1.022 do CPC).

12. Diante do exposto, voto pelo nao conhecimento dos
embargos de declaragao.

E como voto.



