VOTO  CONJUNTO

OS SENHORES MINISTROS GILMAR MENDES E ROBERTO BARROSO:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL. RECURSO
EXTRAORDINARIO. REPERCUSSAO GERAL. DEVER DO ESTADO DE
FORNECER MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SISTEMA UNICO
DE SAUDE A QUEM NAO POSSUA CONDICOES FINANCEIRAS DE
COMPRA-LO. DESPROVIMENTO. FIXACAO DE TESE DE JULGAMENTO.

I. Caso em exame

1. O recurso. Recurso extraordindrio em que o Estado do
Rio Grande do Norte, com fundamento nos principios da
reserva do possivel e da separacdo de poderes, questiona
decisdao judicial que determinou o fornecimento de
medicamento de alto custo nao incorporado ao Sistema Unico
de Saude - SUS. No curso do processo, o farmaco foi
incorporado pelos 6rgaos técnicos de saude.

2. Fato relevante. Embora o caso concreto refira-se
especificamente a medicamento de alto custo, as discussoes
evoluiram para a analise da possibilidade de concessao judicial
de medicamentos nao incorporados ao SUS,
independentemente do custo.

3. Conclusido do julgamento de mérito. Em 2020, o STF
concluiu o julgamento de mérito e negou provimento ao
recurso extraordinario, mas deliberou fixar a tese de
repercussao geral posteriormente. Iniciada a votagao quanto a
tese, foi formulado pedido de vista pelo Min. Gilmar Mendes.

4. Analise conjunta com Tema 1234. Em 2022, foi reconhecida
a repercussao geral da questao relativa a legitimidade passiva
da Unidao e a competéncia da Justica Federal nas demandas
sobre fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS
(Tema 1234). Para solugao consensual desse tema, foi criada
Comissao Especial, composta por entes federativos e entidades
envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre
competéncia, custeio e ressarcimento em demandas que
envolvam medicamentos nao incorporados, entre outros temas.
A andlise conjunta do presente Temas 6 e do Tema 1.234 &,
assim, fundamental para evitar solugbes divergentes sobre
matérias correlatas.

II. Questao em discussao



5. A questao em discussao consiste em fixar a tese de
julgamento relativa ao Tema 6 da repercussao geral, definindo
se e sob quais condi¢des o Poder Judiciario pode determinar a
concessao de medicamento nao incorporado ao SUS.

III. Razodes de decidir

6. Extrai-se dos debates durante o julgamento que a
concessao judicial de medicamentos deve se limitar a casos
excepcionais. Trés premissas principais justificam essa
conclusao:

6.1. Escassez de recursos e eficiéncia das politicas publicas.
Como o0s recursos publicos sdo limitados, € necessario
estabelecer politicas e parametros aplicaveis a todas as pessoas,
sendo invidvel ao poder publico fornecer todos os
medicamentos solicitados. A judicializagdo excessiva gera
grande prejuizo para as politicas publicas de saude,
comprometendo a organizacao, a eficiéncia e a sustentabilidade
do SUS.

6.2. Igualdade no acesso a saude. A concessdo de

medicamentos por decisdao judicial beneficia os litigantes
individuais, mas produz efeitos sistémicos que prejudicam a
maioria da populagao que depende do SUS, de modo a afetar o
principio da universalidade e da igualdade no acesso a saude.

6.3. Respeito a expertise técnica e medicina baseada em
evidéncias. O Poder Judiciario deve ser autocontido e deferente
as andlises dos drgaos técnicos, como a Conitec, que possuem
expertise para tomar decisOes sobre a eficdcia, seguranga e
custo-efetividade de um medicamento. A concessao judicial de
medicamentos deve estar apoiada em avaliagOes técnicas a luz
da medicina baseada em evidéncias.

7. A tese de julgamento consolida os critérios e parametros
a serem observados tanto pelo autor da acao como pelo Poder
Judicidrio na propositura e analise dessas demandas.

IV. Dispositivo e tese

8. Recurso extraordindrio a que se nega provimento.

Tese de julgamento:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensagao do Sistema Unico de Satde - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento  do  farmaco  por  decisao  judicial,
independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas nao incorporado as



listas de dispensagdo do Sistema Unico de Satide, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatorio incumbe ao autor da agao:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1.234 da
repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporagao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagao
ou da mora na sua apreciagdo, 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 substituigdto por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas
de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados
e revisao sistematica ou meta-analise;

()  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 decisao judicial, nos termos do
artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°,
ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessao de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de
nao incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento
da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto
e da legislagao de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, nao sendo possivel a incursao no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagao do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢ao, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na drea, nao podendo
fundamentar a sua decisao unicamente em prescricao, relatdrio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agao; e



(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagao no ambito do SUS.

Atos normativos citados: Constituicao Federal, arts. 22, 52, 6°,
196 e 198, §§ 1° e 2°, da Constituicao Federal.

Jurisprudéncia citada: RE 878.694 (2017), Rel. Min. Luis
Roberto Barroso STA 175 (2010), Rel. Min. Gilmar Mendes; RE
657.718 (2020), Rel. Min. Marco Aure¢lio, Redator do acérdao
Min. Roberto Barroso; RE 855.178 ED (2020), Rel. Min. Luiz Fux,
Redator do acérdao Min. Edson Fachin; RE 1.165.959 (2021),
Rel. Min. Marco Aurélio, Redator do acordao Min. Alexandre de

Moraes.

1. Trata-se de julgamento para fixacao da tese do Tema 6 da
Repercussao Geral, relativo ao dever do Estado de fornecer medicamento
de alto custo a portador de doenga grave que nao possui condigOes
financeiras para compra-lo, a luz dos artigos 2% 5% 6% 196; e 198, §§ 1° e
2°, da Constituicao Federal.

2. Em 11.3.2020, o Tribunal, por maioria, negou provimento ao
recurso extraordindrio representativo da controvérsia, vencido
parcialmente o Ministro Edson Fachin, que lhe dava parcial provimento.
Em seguida, o Plendrio deliberou fixar a tese de repercussao geral em
assentada posterior.

3. Na Sessao Virtual de 21.8.2020 a 28.8.2020, os Ministros Marco
Aurélio (relator originario), Alexandre de Moraes e Luis Roberto Barroso

propuseram as seguintes teses de julgamento:

“O reconhecimento do direito individual ao fornecimento,
pelo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em
Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional,
depende da comprovacao da imprescindibilidade — adequacao
e necessidade —, da impossibilidade de substitui¢ao do farmaco
e da incapacidade financeira do enfermo e dos membros da
familia soliddria, respeitadas as disposi¢oes sobre alimentos dos
artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil” (tese do Min. Marco
Aurélio).

“Na hipdtese de pleito judicial de medicamentos nao
previstos em listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e Diretrizes



Terapéuticas (PCDT'’s), independentemente de seu alto custo, a
tutela judicial serd excepcional e exigird previamente — inclusive
da andlise da tutela de urgéncia -, o cumprimento dos seguintes
requisitos, para determinar o fornecimento ou ressarcimento
pela Unido: (a) comprovacao de hipossuficiéncia financeira do
requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo médico
comprovando a necessidade do medicamento, elaborado pelo
perito de confianca do magistrado e fundamentado na medicina
baseada em evidéncias; (c) certificagao, pela Comissao Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC), tanto da inexisténcia de indeferimento da
incorporacao do medicamento pleiteado, quanto da inexisténcia
de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado
emitido pelo CONITEC, que afirme a eficdcia, seguranca e
efetividade do medicamento para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude do requerente, no prazo
maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, nao sera
necessaria a andlise do bindmio custo-efetividade, por nao se
tratar de incorporagao genérica do medicamento” (tese do Min.
Alexandre de Moraes).

“O Estado ndo pode ser obrigado por decisao judicial a
fornecer medicamento ndao incorporado pelo SUS,
independentemente de custo, salvo hipoteses excepcionais, em
que preenchidos cinco requisitos: (i) a incapacidade financeira
de arcar com o custo correspondente; (ii) a demonstragao de
que a nao incorporacao do medicamento nado resultou de
decisao expressa dos drgaos competentes; (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (iv) a
comprovagao de eficicia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncias; e (v) a propositura da
demanda necessariamente em face da Unidao, que é a entidade
estatal competente para a incorporagao de novos medicamentos
ao sistema.

Ademais, deve-se observar um parametro procedimental:
a realizacdo de didlogo interinstitucional entre o Poder
Judicidrio e entes ou pessoas com expertise técnica na area da
saude tanto para aferir a presenca dos requisitos de
dispensagao do medicamento, quanto, no caso de deferimento
judicial do fdrmaco, para determinar que os oOrgaos
competentes avaliem a possibilidade de sua incorporagdo no
ambito do SUS” (tese do Min. Roberto Barroso).



4. O julgamento foi interrompido por pedido de vista formulado
pelo Min. Gilmar Mendes, que liberou os autos para continuidade de
julgamento em Sessao Presencial em 26.10.2021.

5. Nesse intervalo, sobreveio o reconhecimento da Repercussao
Geral no Tema 1.234 (RE 1.366.243), cujo objeto inicial era a defini¢ao da
competéncia para processar e julgar demandas envolvendo
medicamentos nao incorporados, tendo em vista a controvérsia
desenvolvida em torno da responsabilidade dos entes federativos no
ambito do Sistema Unico de Satde.

6. O processo foi distribuido ao Min. Gilmar Mendes, que reputou
necessario, diante da complexidade do tema, que transcendia em suas
causas a mera delimitacio da competéncia jurisdicional, deflagrar
processo de didlogo interfederativo e colaborativo com a sociedade, que
propiciasse a construc¢ao de solugao autocompositiva para a questao do
fornecimento de medicamentos pelo Sistema Unico de Satide.

7. Com efeito, o enfrentamento adequado do tema impunha uma
abordagem que contemplasse todo o processo de prestacao de agoes e
servicos de saude pelo Estado brasileiro, desde o custeio até a
compensacao financeira entre os Entes Federativos, sem deixar de
enfrentar o problema da excessiva judicializagao. Além disso, revelou-se
necessario que o tema abrangesse os medicamentos incorporados (a
época denominados padronizados) e os nao incorporados pelo Sistema
Unico de Satide.

8. Nesse contexto, foi instaurada Comissao Especial, composta por
representantes dos entes federativos e da sociedade civil, cujos debates
publicos, em 23 sessOes autocompositivas, conduziram a celebracao de
acordo interfederativo registrado em termo de audiéncia de conciliagao.
Além disso, foram formalizados dois acordos extrajudiciais no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite do Sistema Unico de Satde, tendo
como objeto a defini¢ao da competéncia da Justica Federal e o percentual
de ressarcimento pela Uniao nas demandas envolvendo os medicamentos
nao incorporados.

9. Os acordos foram submetidos a homologagao do Plenario do
Supremo Tribunal Federal nesta mesma Sessao Virtual, com as seguintes
teses de julgamento:

“I — Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas



relativas a medicamentos nao incorporados na politica publica
do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitarao perante a
Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicao
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 Regulagio 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 nao 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
impugnacao 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 cumulagao 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 cumulagado
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacao de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

IT - Defini¢ao de Medicamentos Nao Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos nado incorporados
aqueles que nao 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 nado 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,
¢ mantida a competéncia da Justica Federal em rela¢do as acoes
que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa, as quais deverao necessariamente ser propostas em face
da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema.

III — Custeio



3) As acdoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou nao incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serao custeadas integralmente
pela Uniado, cabendo, em caso de haver condenagao supletiva
dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Uniao, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacao
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Satide, 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 inclusao do Estado ou
Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao, 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 determina¢ao 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 incorporagao na Conitec (se for o caso,
considerando o wvenire contra factum proprium/tu quoque e
observado o indice de reajuste anual de preco de medicamentos
definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em
compra publica, aquele que seja identificado como menor valor,
tal como previsto na parte final do art. 9 na Recomendacao 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 agOes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenagdes aos Estados e Municipios, serdao
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 inclusao
do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao.

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 agdes cujo valor da
causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)



saldrios minimos, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Satde, 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 a¢Oes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serao ressarcidas pela Unidao
na proporcao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por
Estados e por Municipios, independentemente do transito em
julgado da decisao, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Satide, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os casos
posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT,
no mesmo prazo.

IV - Andlise 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 art. 927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario,
ao apreciar pedido de concessaio de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporagao pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal
como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢ao
no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio nao pode substituir a vontade do administrador, mas
tao somente verificar se o ato administrativo especifico daquele
caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes
na Constitui¢ao Federal, na legislacao de regéncia e na politica
publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que
indefere o fornecimento de medicamento nado incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de nao incorporagao e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, nao sendo possivel incursao no mérito
administrativo, ressalvada a cognicao do ato administrativo
discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a
sua adogao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é do
autor da acdo o Onus 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 decisao da STA 175-AgR, nao basta a
simples alegacao de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatdorio médico, sendo necessaria a
demonstragdo 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 Judicidrio, implementarao uma plataforma nacional
que centralize todas as informacgOes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta
e informacado ao cidadao, na qual constarao dados basicos para
possibilitar a andlise e eventual resolu¢ao administrativa, além
de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescri¢des
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle
ético da prescri¢do, 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 saude, possibilitando a eficiéncia
da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informagdes com o Poder Judiciario, mediante a criacao de
fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacao
estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados  pelos  proprios Entes  Federativos em
autocomposigao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, deverd identificar
quem ¢é o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicao entre
todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisoes
judiciais, com permissao 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 Protecao da Dados e demais legislacdes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis.

5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever



medicamento nao incorporado ao SUS devera assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do
paciente, apresentando, periodicamente, relatdrio atualizado do
estado clinico do paciente, com informacgoes detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabiliza¢des ou
deterioragdes no estado de satide do paciente, assim como
qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VI -Medicamentos incorporados

6) Em relacao aos medicamentos incorporados, conforme
conceituacao estabelecida no ambito da Comissao Especial e
constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em
relacdo a competéncia judicial para 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 prestd-lo (Unidao, estado,
Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao
presente acdrdao”.

10. Os Temas 6 e 1.234 da Repercussao Geral compartilham os
mesmos problemas. Embora inicialmente o Tema 6 envolvesse apenas
medicamentos de alto custo, os debates evoluiram ao longo do
julgamento, de modo que as teses propostas pelos Ministros Alexandre
de Moraes e Luis Roberto Barroso, em sessao virtual, ja faziam referéncia
a medicamentos nao incorporados as listas do SUS, independentemente
de custo, e ao papel da Conitec. Afinal, se o medicamento foi incluido nas
listas de dispensagio do Sistema Unico de Satide, ndo ha mais que se
discutir o seu custo, uma vez que essa varidvel é considerada pelas
instancias técnicas da Conitec e do Ministério da Satide no momento da
incorporagao. Assim, é fundamental que os dois Temas de Repercussao
Geral sejam analisados de forma conjunta pelo Plenario da Corte, de
modo a evitar solugdes divergentes sobre a mesma questao: a
judicializacio de medicamentos nao incorporados ao Sistema Unico de
Saude

11. Portanto, a questdo que se coloca na fixacdo da tese de
julgamento relativa ao Tema 6 da repercussao geral é definir se e em quais
condicbes o Poder Judicidrio pode conceder medicamentos nao
incorporados ao SUS.

12. A proposta de tese do Tema 6 que ora submetemos



conjuntamente a apreciacaio do Colegiado resulta nao apenas dos
trabalhos da Comissao Especial criada no ambito do Tema 1.234, mas
também absorve em grande parte as reflexdes e contribui¢des dos
proficuos debates conduzidos no julgamento do presente recurso
extraordindrio, repercutidas especialmente nas teses dos Ministros Luis
Roberto Barroso e Alexandre de Moraes. Nunca € demais ressaltar que a
tarefa de pensar o tema da judicializacdo da saude envolve muitas
mentes, muito esfor¢o e muito tempo. Nao é apenas uma Comissao
Especial que desata os intricados nds da implementagao do direito a
saude, tampouco um pronunciamento do Plendrio do Supremo Tribunal
Federal.

13. O amadurecimento do debate envolveu reiteradas e sdlidas
contribuicoes dos Ministros desta Corte, desde a STA 175 (Rel. Min.
Gilmar Mendes, DJe de 30.4.2010), passando pelos Temas 6 (RE 566.471,
Rel. originario Min. Marco Aurélio), 500 (RE 657.718, Rel. Min. Marco
Aurélio, Redator do acordao Min. Roberto Barroso, DJe de 9.11.2020), 793
(RE 855.178 ED, Rel. Min. Luiz Fux, Redator do acérdao Min. Edson
Fachin, DJe de 16.4.2020) e 1.161 (RE 1.165.959, Rel. Min. Marco Aurélio,
Redator do acordao Min. Alexandre de Moraes, DJe de 22.10.2021), até o
mais recente Tema 1.234 (RE 1.366.243, Rel. Min. Gilmar Mendes). Os
fundamentos adotados no enfrentamento de todos esses Temas
perpassam, em alguma medida, as conclusdes que ora apresentamos ao
Plenario.

14. A partir dos debates ocorridos durante o julgamento deste
recurso, o Plendrio do STF concluiu que apenas em cardter excepcional
uma decisao judicial podera determinar a concessao de medicamento nao
incluido nas listas de dispensagdo do Sistema Unico de Satde - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras). Essa conclusao

fundamenta-se em trés premissas principais.

15. Em primeiro lugar, a escassez de recursos e a necessidade de

garantir a eficiéncia das politicas publicas em matéria de saude. Como os

recursos publicos sao limitados, é necessario estabelecer politicas e
parametros aplicaveis a todas as pessoas. Nao € viavel ao poder publico
fornecer todos os medicamentos solicitados. A judicializagao excessiva
gera grande prejuizo para as politicas ptblicas de saude, comprometendo
a organizacao, a eficiéncia e a sustentabilidade do SUS.

16.Em segundo lugar, a necessidade de assegurar a igualdade no

acesso_a saude. A concessdao de medicamentos por decisdao judicial

beneficia os litigantes individuais, mas produz efeitos sistémicos que



prejudicam a maioria da populacao que depende do SUS. Como
resultado, afeta-se o principio da universalidade e da igualdade no acesso
a saude.

17. Em terceiro lugar, respeito a expertise técnica e medicina baseada

em evidéncias. Juizes e tribunais devem ser autocontidos e deferentes as

analises dos 6rgaos técnicos, como a Conitec, que possuem expertise para
tomar decisdes sobre a eficdcia, seguranga e custo-efetividade de um
medicamento. A concessao judicial de medicamentos deve estar apoiada
em avaliagOes técnicas a luz da medicina baseada em evidéncias.

18. Os requisitos propostos na tese de julgamento que sera
submetida ao Plenario deste Tribunal buscam solucionar ou ao menos
mitigar essas preocupacoes. Esses critérios e parametros devem ser
observados tanto pelo autor da agao como pelo Poder Judicidrio.

19. Cabera ao autor comprovar o preenchimento cumulativo dos
seguintes requisitos: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1.234 da repercussao
geral; (b) ilegalidade do ato de nao incorporagao do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacao ou da mora na sua
apreciagao, 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) comprovacao, 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 revisao sistematica ou  meta-andlise; (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.

20. Quanto a comprovagao de negativa do fornecimento do
medicamento na via administrativa, ficou acordado, no ambito do Tema
1.234, que os entes federativos, em colaboracao com o Poder Judicidrio,
implementardao uma plataforma nacional que centralize todas as
informacoes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco. O pedido do medicamento via plataforma compode a fase
administrativa do pleito e deverd contar com decisao motivada da
Administragao Publica, seja de deferimento ou indeferimento do farmaco.
Consoante esclarecido no voto proferido pelo Min. Gilmar Mendes no



Tema 1.234, até que sobrevenha a implementacgao da plataforma, os juizes
devem intimar a Administragao Publica para que justifique a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do acordo e dos fluxos
aprovados na Comissao Especial, de modo a viabilizar a andlise da
legalidade do ato de indeferimento.

21. A prévia provocacao do poder publico é essencial para que se
desloque o eixo de decisao do Poder Judicidrio nessas controvérsias. Em
vez de o magistrado substituir os critérios técnicos da Administracao
Pablica na concessao de medicamentos, passa-se a analisar a eventual
ilegalidade do ato administrativo. Por isso, o autor deve comprovar a
ilegalidade do ato de nao incorporacao do medicamento pela Conitec, a
auséncia de pedido de incorporagao ou a mora na sua apreciagao, 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. Nesse ponto, ha um Onus
argumentativo reforcado para o requerente, que deverd demonstrar a
ilegalidade do ato de nao incorporacao do medicamento pela Conitec.

22. Ressalte-se que a demonstracgao da eficdcia, acurdcia, efetividade
e seguranca do farmaco deve ocorrer a luz da medicina baseada em
evidéncias, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdao
sistematica ou meta-andlise. Isso porque, no nivel hierarquico de
evidéncias cientificas, sdo os estudos mais adequados do ponto de vista
de fortalecimento da politica publica de satide, por meio das instancias de
validagao e de incorporagao devidas.

23. A mitigacao dos problemas causados pela judicializagao
excessiva em matéria de satide publica também exige a observancia de
parametros pelo Poder Judicidrio. As capacidades institucionais da
Conitec, 0rgao responsavel pela incorporacao de tecnologias de satide no
ambito do SUS, assim como as proprias caracteristicas do procedimento
de incorporagdo - que o dotam de maior legitimidade democrética -,
recomendam que o Poder Judicidrio adote uma postura de maior respeito
e deferéncia em relacao as decisoes proferidas no ambito administrativo.
E a Conitec que detém as melhores condi¢des institucionais para tomar as
decisdes de incorporagao, ja que possui maiores niveis de informacao, de
expertise, de conhecimento técnico e aptidao operacional em relacao a tal
procedimento, marcado por grande complexidade.

24. Por isso, caberd ao magistrado, sob pena de nulidade da decisao:
(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao

incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via



administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacao
de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel
a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos
requisitos de dispensagao do medicamento, previstos no item 2, a partir
da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdigao, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua
decisao unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado aos
autos pelo autor da agao; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos 0rgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagao no ambito do SUS.

25. Desse modo, para examinar a licitude do ato administrativo
comissivo ou omissivo da Conitec e aferir a presenca dos demais
requisitos, o magistrado devera observar um requisito procedimental: a
instauracdo de um didlogo institucional com o NATJUS ou entes com
expertise técnica na area (como a propria Conitec ou profissionais do
SUS). E esse didlogo que assegurard uma andlise técnica a luz da
medicina baseada em evidéncias, conferindo ao magistrado maior
seguranga quanto aos diversos aspectos envolvidos na demanda, como a
fundamentacdo para a nao incorporagao do ambito do SUS, a existéncia
ou nao de substituto terapéutico e a existéncia de prova cientifica de
eficacia do farmaco.

26. Por fim, na hipdtese excepcional de concessao de medicamento
nao incorporado, a tese prevé a necessidade de intimagao dos drgaos
competentes para que avaliem a possibilidade de sua incorporagao no
ambito do SUS. Por exemplo, no caso de nao haver pedido de
incorporagao, o magistrado devera oficiar o Ministério da Satde para que
avalie a possibilidade de instruir pedido de andlise pela Conitec, de modo
que em demandas futuras haja uma andlise técnica sobre aquele
medicamento. Ja no caso de mora na aprecia¢ao de pedido existente, sera
possivel oficiar diretamente a Conitec para que conclua a analise. A partir
desse procedimento serd possivel fazer com que a judicializagdo
efetivamente contribua para o aperfeicoamento do sistema de satude, para
a garantia da isonomia e da universalidade no atendimento a populagao e
mesmo para a desjudicializagao da assisténcia farmacéutica.

27. Dessa forma, a partir do que discutido no ambito do Tema 1234 e
dos debates ocorridos no julgamento deste recurso extraordindrio,

propomos ao Plendrio a adogao das seguintes teses:



1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento  do  farmaco  por  decisao  judicial,
independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas nado incorporado as
listas de dispensagao do Sistema Unico de Satde, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatorio incumbe ao autor da agao:

(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 nao incorporacao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagao
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 luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas
de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados
e revisao sistematica ou meta-analise;

()  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 decisao judicial, nos termos do
artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°,
ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessio de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de
nao incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento
da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto
e da legislagao de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, nao sendo possivel a incursao no mérito do ato
administrativo;



(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagao do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢ao, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na drea, nao podendo
fundamentar a sua decisao unicamente em prescri¢ao, relatdrio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acao; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporacao no ambito do SUS.

28. Propomos ainda, tal como no Tema 1.234, 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 nao incorporado as listas de dispensagao do
Sistema Unico de Satide, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471)".

E o voto conjunto.



