ATA DE JULGAMENTO TEMA 6 STF

Decisdao: Apb6bs o voto-vista do Ministro
Gilmar Mendes e do voto ora reajustado do Ministro
Luis Roberto Barroso (Presidente), que, em voto
conjunto, propunham a fixacdo das seguintes teses
(tema 6 da repercussdo geral) :

“1. A auséncia de inclusdao de medicamento
nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satde
- 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 concesséo
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema
Unico de Saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, o0s seguintes requisitos, cujo ©&nus
probatdério incumbe ao autor da acéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento
na via administrativa, nos termos do item ‘4’ do
Tema 1.234 da repercussdo geral;

(b) i1legalidade do ato de ndo incorporacdao
do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo em
vista os 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 1luz da medicina baseada
em evidéncias, da eficéadcia, acuréacia, efetividade e
seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,



unicamente ensaios clinicos randomizados e reviséo
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 III, § 1°, ambos do Cdbébdigo de
Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessao de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a
luz das circunstédncias do <caso concreto e da
legislacdo de regéncia, especialmente a politica
publica do SUS, nédo sendo possivel a 1incursdo 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 Nuacleo de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel
na respectiva jurisdigdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescricdo, relatdrio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e

c) no caso de deferimento Jjudicial do
farmaco, oficiar aos brgaos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua 1ncorporagdo no
ambito do SUS”, propondo, ainda, tal como no Tema
1.234 da repercussdo geral, que essas teses sejam
transformadas em enunciado sintetizado de sumula



vinculante, na forma do art. 103-A da Constituicao
Federal, com a seguinte redacao: “A concessao
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no
Julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE
566.471)"”; dos votos dos Ministros Edson Fachin,
Dias Toffoli, Cristiano Zanin, Flavio Dino e Carmen
Lacia, todos acompanhando o voto conjunto dos
Ministros Gilmar Mendes e Luils Roberto Barroso
(Presidente); do voto do Ministro Alexandre de
Moraes, que reorientava sua posicdo para aderir a
tese dos Ministros Gilmar Mendes e Luis Roberto
Barroso; e do voto do Ministro Luiz Fux, que
acompanhava, com ressalvas, o voto conjunto, pediu
vista dos autos o Ministro Nunes Marques. Plenario,
Sessdo Virtual de 6.9.2024 a 13.9.2024.



