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1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA
Medicamentos nio RE 657.718 Supremo em aprgmar oh pedld(? .(pl'?Z(') supe'rlonr a'o prewst(? na Lei r'1° 13.411/20.16), quando https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=1534 o '
Tribunal  preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Transito em julgado
Federal  Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras);(ii) a 4900727&ext=.pdf
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no
exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Uni&o.

registrados na Anvisa Tema 500

Responsabilidade Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente

solidaria dos entes RE 855.178 Supremo  responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&

federados pelo dever Tema '793 Tribunal  constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial Transito em julgado

de prestar assisténcia Federal  direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdio de competéncias e doclD=752469853

a saude determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.

Medicamentos de alto RE 566471  SuPremo https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC  Repercusséo geral reconhecida -

Tribunal ~ Apenas repercusséo geral reconhecida

custo Tema 6 Federal &doclD=499864 Aguardando julgamento
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https://processo.stj.jus.br/processo/julgamento/eletronico/doc

1 - 0 Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar é, em regra, taxativo; 2 - umento/mediado/?documento _tipo=integra&documento sequ

a operadora de plano ou seguro de salde n&o é obrigada a arcar com tratamento ndo encial=160387383&registro humero=202002070605&peticao
constante do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro procedimento eficaz, _ . _ _

efetivo e seguro ja incorporado a lista; 3 - é possivel a contratagdo de cobertura numero=&publicacao data=20220803&formato=PDF
ampliada ou a negociagio de aditivo contratual para a cobertura de procedimento https://processo.stj.jus.br/processo/julgamento/eletronico/doc

extrarrol; 4 - ndo havendo substituto terapéutico ou estando esgotados os : P
umento/mediado/?documento tipo=integra&documento sequ
procedimentos do Rol da ANS, pode haver, a titulo de excepcionalidade, a cobertura do / / D B 9

EREsp

Taxatividade do rol 1.886.929 superlor tratamento indicado pelo médico ou odontologo-assistente, desde que (i) ndo tenha sido encial=160376796&registro_numero=202001916776&peticao A .
ER Tribunal de . feri la ANS a i ~ . Rol Sau X Aguardando transito em julgado
da ANS esp Justica indeferida expr§§samente pela a |ncorp_ora<.;ao do procedimento ao Rol da gu.de numero=&publicacao data=20220803&formato=PDF
1.889.704 Suplementar; (ii) haja comprovagédo da eficacia do tratamento a luz da medicina

baseada em evidéncias; (iii) haja recomendagdes de orgdos técnicos de renome
nacionais (como Conitec e NatJus) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando https;//processo_stj_ius_br/pro(;esso/]mgamento/e|etronico/doc

possivel, o dialogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise umento/mediado/?documento tipo=integra&documento sequ
na area da saude, incluida a Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e : EO= & g

Eventos em Satde Suplementar, sem deslocamento da competéncia do julgamento do encial=160387383&registro numero=202002070605&peticao
feito para a Justica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS. numero=&publicacao data=202208038&formato=PDF

A concesséo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
Obrigatoriedade  do presenga cum~ulat|va dos.segumtes reql:||s.|tos: . ' .
poder publico de i) Comprovagao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido https:// ti.jus.br/ /revista/d to/medi
fornecer REsp 1.657.156 Superior por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do P5://Process0.s.]Us.Dr/processo/revista/documento/media

- - Tribunal de  medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos do/?componente=ITA&sequencial=1641175&num registro=20
medicamentos  ndo  Tema 106 Justica  fornecidos pelo SUS;
|ncorp:).rado: e;nugtos i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; 1700256297&data=20180504&formato=PDF
normatives do iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia.

Julgado. Interposto recurso ao
Supremo Tribunal Federal
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Possibilidade ou nao
de cancelamento
unilateral - por
iniciativa da
operadora - de
P A operadora, mesmo apds o exercicio regular do direito a rescisdo unilateral de plano
contrato de plano de oo 4 842751  Superi letivo, devers tinuidade dos cuidad istenciai it . :
salide (oul seguro sp 1.842. Superior  coletivo, devera assegurar a continuidade dos cuidados assistenciais prescritos a httns: //processo.stj.jus.br/SCON/GetlnteiroTeorDoAcordao?nu
ide) letiv REsp 1.846.123 Tribunal de usuario internado ou em pleno tratamento médico garantidor de sua sobrevivéncia ou B ; Aguardando prazo recursal
satico coletivo 1o ma 1082 Justica  de sua incolumidade fisica, até a efetiva alta, desde que o titular arque integralmente m_registro=201901455953&dt publicacao=01/08/2022
enquanto  pendente ~ .
L com a contraprestagao devida.
tratamento médico de
beneficiario
acometido de doenca
grave
1.1 Para a concesséao judicial de remédio ou tratamento constante do rol do SUS,
devem ser conjugados os seguintes requisitos: (1) a necessidade do farmaco
perseguido e adequacdo a enfermidade apresentada, atestada por médico; (2) a
Necessidade ou nio demonstragéo, por qualquer modo, de impossibilidade ou empecilho a obtengéo pela
5 via administrativa (Tema 350 do STF). 1.2 Para a concessé&o judicial de farmaco ou
de comprovagao de
hipossuficiéncia  do IRDR n procedimento ndo padronizado pelo SUS, sdo requisitos imprescindiveis: (1) a efetiva
. ) Tribunal de demonstragéo de hipossuficiéncia financeira; (2) auséncia de politica publica destinada https://busca.tjsc.jus.br/jurisprudencia/html.do?q=8&only_ementa=&frase=&id=AA
autor do pleito de 0302355~ ) R . = P N . )
. = Justica de a enfermidade em questdo ou sua ineficiéncia, somada a prova da necessidade do BAg7AADAAloLwAAB&categoria=acordao_5 a .
dispensagao de 11.2014.8.24.00 . . . . ) . S . s . e Transito em julgado
. Santa farmaco buscado por todos os meios, inclusive mediante pericia médica; (3) nas https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetlnteiroTeorDoAcordao?num_registro=20190
medicamento ou 54 . . . L . . = . _
X Catarina  demandas voltadas aos cuidados elementares a saude e a vida, ligando-se a nogcéo de 2014325&dt_publicacao=01/08/2022
terapia no Tema 01 -~ L ) . ; - .
ambito d e dignidade humana (minimo existencial), dispensam-se outras digressoes; (4) nas
?m ',t° a assisténcia demandas claramente voltadas a concretizagdo do maximo desejavel, faz-se
a saude necessaria a aplicagdo da metodologia da ponderagdo dos valores jusfundamentais,
sopesando-se eventual colisdo de principios antagbnicos (proporcionalidade em sentido
estrito) e circunstancias faticas do caso concreto (necessidade e adequagéo), além da
clausula da reserva do possivel
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12 Diretriz da Harmonizagao Interpretativa (22 Diretriz do Grupo de Camaras de Direito
Publico): Processos que ja foram remetidos a Justica Federal e retornaram, devem ser
mantidos e julgados pela Justica Estadual, pois ndo podemos suscitar conflito a luz do
enunciado n. 254 da Sumula do STJ: "A decisdo do Juizo Federal que exclui da
relacdo processual ente federal ndo pode ser reexaminada no Juizo Estadual™.

22 Diretriz da Harmonizagao Interpretativa (32 Diretriz do Grupo de Camaras de Direito
Publico): Remessa a Justica Federal de todos os processos no estado em que se
encontram por se apresentar, em principio, necessaria a integragéo da Unido, salvo os
feitos em grau de recurso ajuizados e julgados em Primeiro Grau até 15-4-2020, data
que marca as novas diretrizes proclamadas pelo Supremo Tribunal Federal para o
Tema n. 793.

?rupo D 3?2 Diretriz da Harmonizagéo Interpretativa (42 Diretriz do Grupo de Camaras de Direito
Harmonizagao Cémaras de ooy R a Justica Federal de tod I cuj
[ Direito ublico): Remessa a Justica Federal de todos os processos em grau recursal cuja
Inte.rpretativa - Publico do sentenca foi de'improlcedéncia. I?r'ocess~ualmente, primeirq se verifica a compgténcia https://www.tjsc.jus.br/web/jurisprudencia/diretrizes-do-grupo- Ata registrada SEI 0018477-
Medicamentos - - Tribunal de para depois se incursionar no mérito. Nado se pode ter dois pesos e duas medidas a . - 03.2021.8.24.0710. DJE 3541, de
Tribunal de Justiga Justica de depender do julgamento realizado em primeiro grau (procedéncia ou improcedéncia dos de-camaras-de-direito-publico 18.05.2021.
de Santa Catarina Sagr:\ta pedidos). Ademais, no ambito da Justica Federal a parte autora pode conseguir reverter
Catarina o cenario que, na Justica Estadual, talvez ndo obtivesse éxito - oportunidade que nao

Ihe pode ser tolhida. O transito em julgado da decisdo de improcedéncia na Justica
Estadual (apenas, portanto, com Estado e Municipio no polo passivo) ndo fara coisa
julgada em relagdo a Unigo.

42 Diretriz da Harmonizacao Interpretativa (52 Diretriz do Grupo de Camaras de Direito
Publico): Caso haja recurso contra a sentengca de extingdo do processo pela néo
inclusdo da Unido no polo passivo, deve-se, em regra, manter a decisdo de primeiro
grau, pois a parte deliberadamente deixou de promover a regularizagao.

Apenas em hipoteses excepcionalissimas (risco a vida do autor), em havendo pleito de
uma segunda chance para citar a Unido, podera haver mitigagdo, aplicando-se o
principio da derrotabilidade. Neste caso, defere-se a medida urgente, anula-se o
processo e remete-se o feito a Justica Federal.
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Reclamacéao constitucional. Tema n° 793 da sistematica da repercusséo geral. Farmaco
ndo constante das politicas publicas instituidas. Obrigagdo do Poder Judiciario de
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias no
Sistema Unico de Saude (SUS). Harmonizago da tese de responsabilidade solidaria https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.isp?docTP=TP&
dos entes federados nas demandas prestacionais na area da saude aos postulados

constitucionais do contraditério e da ampla defesa (CF/88, art. 5° inciso LV) e a doclD=761071152

Direcionamento do competéncia originaria da Justica Federal (CF/88, art. 109, inciso 1). Reclamagdo https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&
cumprimento da julgada procedente. 1. A tese do Tema n° 793 da sistematica da repercussdo geral doclD=759230591
obrigacéo de prestar Reclamag&o n. preconiza que, ante a possibilidade de o polo passivo de demanda prestacional de —
assisténcia e 49.890 (no saude ser composto por qualquer ente federativo, isolada ou conjuntamente, cabe ao https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&
medicamentos mesmo sentido:  Supremo  Poder Judiciario “direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de doclD=760884352
conforme as regras  Rcl 49909; Rcl Tribunal ~ competéncias”. 2. A decisdo sobre a incorporacéo da tecnologia ao SUS é, por forga do . . - . . Tréansito em julgado
de repartigdo de 50726; Rcl Federal  arcabougo normativo de estatura constitucional e legal em matéria de saude publica, https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&
competéncias 49919; Rcl responsabilidade do Ministério da Saude, com apoio da CONITEC (art. 19-Q da Lei doclD=759230590
balizamento 50481) 8.080/90). 3. Em demanda para fornecimento de medicamentos n&o constantes das . . . . .
comserido pelo Tema politicas publicas instituidas, a Unido deve integrar o polo passivo da lide, sem prejuizo https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&
793) da presenca do estado e/ou do municipio na relagédo processual. 4. Reclamagao julgada doclD=760878693

procedente para determinar a inclus&o da Unido no polo passivo da lide, bem como o
envio dos autos a Justica Federal, ficando mantido, contudo, o fornecimento do
medicamento determinado pelo juizo estadual até que o direito seja apreciado pelo
juizo competente (CPC, art. 64, § 4°). (Rcl 49890, Relator(a): DIAS TOFFOLI, Primeira
Turma, julgado em 22/03/2022, PROCESSO ELETRONICO DJe-106 DIVULG 31-05-
2022 PUBLIC 01-06-2022)
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Legitimidade passiva

da Uniao e
competéncia da
Justica Federal, nas
demandas que
versem sobre
fornecimento de Supremo Recurso extraordinario em que se discute, a luz dos artigos 23, Il, 109, I, 196, 197 e
. p 198, |, da Constituicdo Federal, a obrigatoriedade de a Uni&o constar do polo passivo Apenas certidao de julgamento ja disponibilizada. Consulta processual Repercussao geral reconhecida em
medicamentos Tema 1234 Tribunal ; ~ . L. . . . L
registrados na Federal de lide que verse sobre a obtengdo de medicamento ou tratamento ndo incorporado nas disponivel em https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=6335939 09.09.2022

oliticas publicas do SUS, embora registrado pela Anvisa.
Agéncia Nacional de P p g p

Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, mas nao
padronizados no
Sistema Unico de
Saude — SUS.




