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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Agint no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 206110 - RS(2024/0229041-7)

RELATORA : MINISTRA MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

R.P/ACORDAO : MINISTRO MARCO AURELIO BELLIZZE

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388

AGRAVADO : UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL

SUSCITANTE . JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUizO DE DIREITO DO JUiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO

DE SAO VICENTE DO SUL - RS

EMENTA

DIREITO PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO (SAUDE PUBLICA). CONFLITO
NEGATIVO DE COMPETENCIA (AGRAVO INTERNO). FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO INCORPORADO AO SUS. TEMA 1.234/STF. MODULACAO DE EFEITOS.
ACAO AJUIZADA ANTES DE 19.9.2024. COMPETENCIA DA JUSTICA ESTADUAL. AGRAVO
INTERNO DESPROVIDO.

. Caso Em Exame

1. Conflito negativo de competéncia suscitado por Juizo federal em acgéo prestacional de saude
ajuizada em junho de 2022 contra ente estadual, visando ao fornecimento de medicamentos,
dentre eles farmaco incorporado ao SUS (Grupo 1A da RENAME), inicialmente direcionada a
Justica estadual e posteriormente remetida a Justica federal por determinagdo do Juizo
estadual, ao fundamento de responsabilidade da Unido; decisdo monocratica conheceu do
conflito para declarar competente o Juizo estadual, contra o que o ente estadual interpbs
agravo interno sustentando a competéncia da Justi¢a federal a luz do Tema n. 1.234/STF.

Il. QUESTAO EM DISCUSSAO

2. A questdo em discussao consiste em saber se, considerada a tese e a modulacao dos
efeitos fixadas no Tema n. 1.234/STF, complementadas em embargos de declaracéo, as agdes
prestacionais de saude ajuizadas antes de 19/9/2024, envolvendo medicamento incorporado
ao SUS e dirigido inicialmente apenas contra ente estadual, devem permanecer na Justica
estadual onde foram propostas, vedada a suscitagdo de conflito negativo de competéncia, ou
se é possivel deslocar a competéncia para a Justica federal em razdo da classificagdo do
medicamento (Grupo 1A da RENAME) e da centralizagao da aquisigéo pela Uniao.

lll. RAZOES DE DECIDIR
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3. O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE n. 1.366.243 (Tema n. 1.234/STF), fixou
critérios objetivos de competéncia para acdes relativas a medicamentos incorporados e nao
incorporados ao SUS, estabelecendo sistema escalonado baseado no valor anual do
tratamento e reconhecendo a responsabilidade financeira e o ressarcimento interfederativo
entre os entes.

4. No mesmo precedente, o STF modulou os efeitos da decisdo quanto a competéncia,
limitando a aplicagcdo das novas regras de reparticio de competéncia apenas as ac¢des
ajuizadas apos a publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario de Justica
Eletrénico (19/9/2024), afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até esse
marco e vedando a suscitacdo de conflito negativo de competéncia nesses casos.

5. Em embargos de declaragdo no Tema n. 1.234/STF, a Suprema Corte esclareceu que a
modulacao dos efeitos quanto a competéncia também alcanca os medicamentos incorporados
ao SUS, reafirmando que os efeitos do tema, nessa matéria, somente se aplicam as acgbes
ajuizadas apos 19/9/2024.

6. A jurisprudéncia subsequente do STF (inclusive em recursos extraordinarios e reclamagdes
constitucionais) vem aplicando de forma uniforme essa modulacdo, mantendo na Justica
estadual os processos ajuizados antes de 19/9/2024, inclusive os que envolvem medicamentos
incorporados e oncolégicos, e afastando a remessa a Justica federal e a inclusdo da Unido no
polo passivo.

7. A Primeira Secao do STJ, em juizo de retratacdo, revogou as teses abstratas do IAC n. 14,
adequando sua jurisprudéncia ao Tema n. 1.234/STF e reconhecendo que os parametros de
competéncia ali fixados, inclusive apds a extensao aos medicamentos incorporados, somente
se aplicam aos feitos ajuizados apds 19/9/2024.

8. No caso concreto, a agado foi proposta em junho de 2022, apenas contra ente estadual,
envolvendo medicamento incorporado ao SUS, circunstdncia que atrai a incidéncia da
modulacao dos efeitos do Tema n. 1.234/STF para manter a competéncia da Justica estadual,
independentemente de a aquisi¢ao do farmaco ser centralizada pela Unido, restando vedada a
suscitacdo de conflito negativo de competéncia.

9. Diante do carater vinculante da interpretacdo conferida pelo STF ao Tema n. 1.234, inclusive
quanto a modulagao e a abrangéncia em relagdo a medicamentos incorporados, impde-se ao
STJ observar essa orientagéo, razao pela qual se mantém a decisdo monocratica que declarou
competente o Juizo estadual.

IV. DISPOSITIVO E TESE

10. Resultado do Julgamento: Agravo interno desprovido, mantendo-se o conflito negativo de
competéncia conhecido para declarar competente o Juizo estadual onde a agao foi ajuizada,
vedada a suscitagdo de novo conflito quanto a processo anterior a 19/9/2024.

Tese de julgamento:

1. Os critérios de competéncia fixados no Tema n. 1.234/STF, inclusive para medicamentos
incorporados ao SUS, somente se aplicam as agdes ajuizadas apds 19/9/2024, em razao da
modulacgao de efeitos promovida pela Suprema Corte.

2. Nas agbes prestacionais de saude ajuizadas antes de 19/9/2024, ainda que envolvam
medicamento incorporado ao SUS e de aquisicao centralizada pela Unido, deve ser mantida a
competéncia do juizo originario onde a demanda foi proposta, sendo vedada a suscitagcao de
conflito negativo de competéncia com fundamento nas novas regras do Tema n. 1.234/STF.
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3. O Superior Tribunal de Justica deve aplicar a interpretacdo consolidada pelo STF quanto ao
alcance e a modulacédo do Tema n. 1.234/STF, inclusive no que toca a superagao das teses do
IAC n. 14/STJ e a necessidade de observancia da seguranca juridica dos processos em curso.

Dispositivos relevantes citados: CF/1988, art. 109, I; CF/1988, arts. 196 e 198;
Lei n. 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R; Lei n. 9.868/1999, art. 27; Lei n. 10.742/2003, art. 7°;
CPC/2015, arts. 292, 489, § 1°,V e VI, e 927, lll, § 1°; Lei n. 13.411/2016; Resolugdo CMED n.
3/2011, art. 6°; Portaria MS n. 1.554/2013.

Jurisprudéncia relevante citada: STF, RE 566.471/RN, Tema 6, Plenério; STF, RE 855.178,
Tema 793, Plenario, j. 16.03.2015; STF, RE 657.718, Tema 500, Plenario, j. 09.11.2020; STF,
RE 1.165.959, Tema 1.161, Plenario, j. 22.10.2021; STF, RE 1.366.243/SC, Tema 1.234,
Plenario, j. 16.09.2024; STF, ED no RE 1.366.243/SC, Tema 1.234, Plenario, j. 06—-13.12.2024;
STF, STA 175-AgR; STF, RE 1.568.599 AgR, Primeira Turma, j. 17.11.2025; STF, RE
1.563.407 AgR, Primeira Turma, j. 29.09.2025; STF, Rcl 73.634 AgR, Segunda Turma, j.
25.08.2025; STF, Rcl 71.705 AgR, Segunda Turma, j. 22.02.2025; STJ, Agint no CC
206.365/RS, Primeira Secéo, j. 18.03.2025; STJ, IAC n. 14 (Primeira Secéo, teses revogadas
em 27.11.2024).

${ementa}

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que s&o partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justica,
prosseguindo o julgamento, por maioria, vencida a Sra. Ministra Maria Thereza de
Assis Moura, negar provimento ao agravo interno, mantendo-se a competéncia da
Justica Estadual nos termos do voto-vista do Sr. Ministro Marco Aurélio Bellizze, que
lavrara o acordao (RISTJ, Art. 52, 1I).

Votaram com o Sr. Ministro Marco Aurélio Bellizze os Srs. Ministros
Benedito Gongalves (voto-vista), Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio
Domingues, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela e Francisco Falc&o.

Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.

Brasilia, 05 de marco de 2026.

MINISTRO MARCO AURELIO BELLIZZE, Relator
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. JU{ZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

. JUIZO DE DIREITO DO JUIZADO ESPECIAL CIiVEL ADJUNTO

DE SAO VICENTE DO SUL - RS

RELATORIO

Cuida-se de agravo interno interposto pelo ESTADO DO RIO GRANDE DO

SUL contra a decisdo, da lavra do eminente Ministro Herman Benjamin, que conheceu do

conflito para declarar competente o juizo estadual, nestes termos, no que interessa (fls. 361-367):

A instauracdo do presente Conflito de Competéncia tem por escopo a
definicdo do Juizo competente para julgamento de agdo cujo mérito envolve o
pleito por fornecimento de medicamentos, tratamentos, procedimentos ou
materiais ndo constantes das politicas publicas instituidas, tais como os nao
presentes na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, mas
registrados na Anvisa.

Insta ressaltar que, no julgamento o RE 855.178/SE (Tema 793), ndo foram
acolhidas pelo Pleno do STF todas as premissas e conclusdes do Voto
condutor, da lavra do Ministro Edson Fachin, a respeito da responsabilidade
solidaria dos entes federados nas demandas prestacionais na area da saude.

Nao obstante a proposta apresentada por Sua Exceléncia, que na pratica
poderia implicar litisconsorcio passivo da Unido, tal premissa/conclusdo ndo
integrou o julgamento que a Corte Suprema realizou no Tema 793.
Destaque-se, a proposito, parte das discussdes nos EDs opostos ao referido
Recurso Extraordindrio, que evidenciam ndo ter o STF decidido pela
obrigatoriedade da presenga da Unido no polo passivo da lide nos casos em
que se pleiteiam medicamentos, tratamentos, procedimentos ou materiais nao
constantes das politicas publicas instituidas:

()

O STJ, por sua vez, ja se manifestou reiteradas vezes sobre a quaestio iuris e
pacificou a orientacdo de que a ressalva contida na tese assentada no
julgamento do Tema 793 pelo Supremo Tribunal Federal, quando reconhece a
necessidade de se identificar o ente responsavel a partir dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacdo do SUS, relaciona-se ao



cumprimento de sentenga e as regras de ressarcimento aplicaveis ao ente
publico que suportou o dnus financeiro decorrente do provimento jurisdicional
que assegurou o direito a saude. Concluir de maneira diversa seria afastar o
carater solidario da obrigagdo, o qual foi ratificado no precedente qualificado
exarado pela Suprema Corte.

Nessa linha:

(..

Ademais, ao julgar o TAC 14 em 12.4.2023, o Superior Tribunal de Justica
fixou a seguinte tese juridica para efeito do art. 947 do CPC/2015:

(..

Posteriormente, em 19.4.2023, o Tribunal Pleno do Supremo Tribunal Federal
referendou decis@o liminar proferida em 17.4.2023 no RE 1.366.243 (Rel.
Ministro Gilmar Mendes), julgado em Repercussdo Geral com o
Tema 1.234/STF, na qual foi parcialmente concedido o pedido formulado em
tutela provisoria incidental no aludido Recurso Extraordinario para estipular
que, "até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a
atuacdo do Poder Judiciario seja regida pelos seguintes pardmetros":

(..

Saliente-se que ndo ha conflito entre as decisdes das Cortes Superiores no que
se refere aos medicamentos ou tratamentos padronizados, uma vez que,
enquanto o STF estabeleceu que cabe ao magistrado verificar a correta
formacdo da relagdo processual, o STJ entendeu que, por forca da
Stimula 150/STJ, compete ao Juizo Federal decidir sobre o interesse da Unido
no processo.

Cumpre também destacar que ndo se esta refutando, no caso, o previsto na
Stimula na 224/STJ, que dispde: "Excluido do feito o ente federal, cuja
presencga levara o Juiz Estadual a declinar da competéncia, deve o Juiz Federal
restituir os autos, € ndo suscitar conflito".

Com efeito, nota-se que as dividas sobre a interpretagdo do Tema 793 do STF
tém gerado decisdes em sentidos diversos, tanto na Justica Estadual como na
Federal — o que traz instabilidade e insegurang¢a juridica, além de causar
prejuizo as partes demandantes em tais feitos, cujas pretensdes sdo, como
regra, urgentes. Logo, torna-se fundamental a manifestacdo do STJ para
reafirmar sua jurisprudéncia, que ja se encontra consolidada, de modo a
definir imediatamente o Juizo competente para julgamento da causa.

Nesse cendrio, considerando-se as premissas firmadas, devem ser observadas
as Sumulas 150/STJ e 254/STJ.

Visto que o Juizo Federal decidiu pela inexisténcia de litisconsorcio passivo
necessario ¢ determinou, por via de consequéncia, a exclusdo da Unido do
polo passivo, mister declarar competente o Juizo Estadual

Ante o exposto, conheco do Conflito de Competéncia para declarar
competente o Juizo de Direito do Juizado Especial Civel Adjunto de Sao
Vicente - RS.

Sustenta o agravante, em sintese, que um dos medicamentos pleiteados
(Quetiapina) pertence ao grupo 1A da lista RENAME, cuja aquisi¢do ¢ centralizada pelo

Ministério da Satude, o que atrai a competéncia da Unido.

Pugna pelo conhecimento e provimento do recurso, com a declaragdo da

competéncia do juizo federal.



A parte agravada ndo apresentou resposta (fl. 394).

E o relatorio.

VOTO-VENCIDO

Entendo que assiste razdo ao agravante.

De notar, inicialmente, que, diante da modulagdo dos efeitos do julgamento do RE
1.366.243 (Tema 1.234/STF), os pardmetros de competéncia ali fixados somente se aplicam aos
feitos ajuizados apos 19/9/2024. A modulacgao alcanga tanto os medicamentos nao incorporados

quanto os incorporados, conforme esclarecido pela Corte Suprema em sede de aclaratorios.

No que interessa, eis o resumo do acérdao do Tema 1234/STF:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA
1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA,
MAS NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO
DO DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O
CUSTEIO ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES
FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO
METODO AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS.
INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA DE DIALOGO
INTERFEDERATIVA.

Questao em discussdo: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados e nao incorporados, no ambito do SUS.

Acordos interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi
reconhecida a repercussdo geral da questdo relativa a legitimidade passiva da
Unido e a competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solu¢ao consensual
desse tema, foi criada Comissdo 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 analise conjunta do presente tema 1234 ¢
do tema 6 ¢, assim, fundamental para evitar solucdes divergentes sobre
matérias correlatas. Homologagdo parcial dos acordos, com observacdes e
condicionantes.

I. COMPETENCIA

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos
ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justi¢a Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituigao
Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do fairmaco 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.



1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e nido
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 impugnagdo pela parte requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) No caso de cumulacdo 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 cumulagdo
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de
entregar coisa certa.

I1. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo 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 ndo integrem listas do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no
tema 500 da sistemdtica da repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia da
Justica Federal em relacdo as agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no
aludido tema.

III. CUSTEIO

(.. ]

IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE
INDEFERIMENTO DE MEDICAMENTO PELO SUS

(..

V. PLATAFORMA NACIONAL

(-

VI. MEDICAMENTOS INCORPORADOS

6) Em relacio aos medicamentos incorporados, conforme conceituacio
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 relacio a competéncia judicial para apreciacio 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 presti-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou
Municipio), nas hipdteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, integrantes do presente acordao. Em seguida: (...) iii)
determinou que as teses acima descritas, neste topico, sejam transformadas em
enunciado sintetizado de sumula vinculante, na forma do art. 103-A da
Constituicdo Federal, com a seguinte redacdo: “O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de satde, a judicializagdo do
caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais),
devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE
1.366.243)”. Ademais, para que ndo ocorram davidas quanto ao precedente a
ser seguido e diante da continéncia entre dois paradigmas de repercussdo
geral, por reputar explicitado de forma mais clara nestes acordos



interfederativos, que dispdoem sobre medicamentos incorporados e nao
incorporados no ambito do SUS, de forma exaustiva, esclareceu que esta
excluida a presente matéria do tema 793 desta Corte. No que diz respeito
aos produtos de interesse para saide que n3o sejam caracterizados como
medicamentos, tais como Orteses, proteses e equipamentos médicos, bem
como aos procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, esclareceu que ndo foram debatidos na Comissdo Especial e,
portanto, ndo sdo contemplados neste tema 1.234. (...)

VIL. OUTRAS DETERMINACOES

(.. i i .
VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteracio aos feitos que forem
ajuizados apo6s a publicacio do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos
em tramitacao até o referido marco, sem possibilidade de suscitaciao de
conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido ¢ a anilise
administrativos de farmacos na rede publica de satde, a judicializagdo do
caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais),
devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE
1.366.243)”.

Colhe-se do inteiro teor do julgado:

Apesar de ndo estar ocorrendo propriamente alteragdo de jurisprudéncia
dominante do STF sobre a competéncia, considero que o acordo sinalizou uma
modificacdo da situagdo juridico-processual de varios processos, atualmente
em tramitacdo, em todos os graus de jurisdi¢do, os quais teriam que ser
remetidos para a Justiga Federal, naquilo que divergir de parcela dos termos
do acordo firmado nesta Corte.

Quanto a estes processos € unicamente quanto a competéncia jurisdicional,
para que nio haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os
milhares de cidadaos brasileiros que ajuizaram acdes em foros
competentes, de acordo com a cautelar firmada por mim e ratificada pelo
Plendrio do STF, tenho que, diante das dramaticas situacoes de satide e de
vida presentes em cada demanda e, considerando os posicionamentos
recentes do STF sobre a consequéncia do julgamento pelo STF em
controle difuso ou concentrado de constitucionalidade, tenho que os
efeitos dos acordos, unicamente quanto a modificacio de competéncia
(item 1, caput, da tese a seguir proposto), somente incidirio sobre os
processos ajuizados apds a publicacio da ata deste julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento de
competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissao Especial no STF), pelo
resultado do julgamento de mérito deste recurso extraordinario, submetido a
sistematica da repercussdo geral, apenas os processos ajuizados
posteriormente & publicacdo da ata de julgamento.

Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo atender os
efeitos da cautelar deferida nestes autos ¢ homologada pelo Plenirio do




STF, mantendo-se onde estiverem tramitando sem deslocamento de
competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgdos jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente),
todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais itens dos acordos.

Tira-se do acordao dos aclaratorios, publicado em 5/2/2025:

EMBARGOS DE DECLARACAO EM RECURSO EXTRAORDINARIO
COM REPERCUSSAO GERAL. 2. TEMA 1.234. DEMANDAS QUE
VERSAM SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA ANVISA, INCORPORADOS OU NAO
INCORPORADOS NO SUS. ANALISE ADMINISTRATIVA E JUDICIAL
QUANTO A CONCESSAO DOS REFERIDOS MEDICAMENTOS. 3.
EMBARGOS DECLARATORIOS OPOSTOS PELOS AMICI CURIAE.
NAO CONHECIMENTO. JURISPRUDENCIA CONSOLIDADA. 4.
CONHECIMENTO DE OFiCIO PARA ESCLARECIMENTOS PONTUALIS.
POSSIBILIDADE. ART. 323, § 3° RISTF. 5. EMBARGOS OPOSTOS
PELA UNIAO E PELO ESTADO DE SANTA CATARINA.
CONTRADICAO QUANTO AO ALCANCE DA MODULACAO DE
EFEITOS. AUSENCIA. 6. PRESENCA, NO ENTANTO, DOS
REQUISITOS AUTORIZADORES DA MODULACAO DE EFEITOS, NOS
TERMOS DO ART. 27 DA LEI 9.868/1999.

I. Caso em exame

1. Trata-se de seis embargos de declaracdo, nos quais os embargantes
sustentam que haveria omissdo e contradi¢do na decisdo embargada, em
relacdo ao tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral, que trata do acordo
firmado entre os entes federados sobre analise a administrativa e judicial
quanto aos medicamentos incorporados ¢ ndo incorporados, no ambito do
SUS.

II. Questdo em discussao

1. A controvérsia submetida a apreciacdo nestes embargos de declaragdo
envolve: 1) a legitimidade recursal dos amici curiae; ii) a existéncia de vicios
de obscuridade, contradigdo, omissdo ou erro material; e iii) a presenga dos
requisitos legitimadores da modulagdo de efeitos.

III. Razdes de decidir

(..

8. Embargos de declaracdo da Unido. 8.1. Auséncia de omissdo quanto ao
tema 500, o qual se aplica aos medicamentos ndo registrados na Anvisa. 8.2.
Apenas a matéria discutida no tema 1.234 estd excluida do tema 793. 8.3.
Auséncia de contradicao no acéordiao embargado, envolvendo a modulaciao
dos efeitos de medicamentos incorporados e nio incorporados, modulacio
que envolveu apenas os esses ultimos. 8.4. Presenca, no entanto, dos
requisitos autorizadores da modulacio de efeitos, nos termos do art. 27 da
Lei 9.868/1999, também em relacido aos medicamentos incorporados,
apreciada nos presentes embargos de declaracao.

9. Embargos declaratorios do Estado de Santa Catarina. Embora, de fato,
originalmente, a modulacio dos efeitos da decisio quanto a competéncia
tenha sido expressa em abarcar apenas os medicamentos nio
incorporados, razdes de seguranca juridica e interesse publico
recomendam que a modulacio alcance também os medicamentos
incorporados em razio de tratar-se de competéncia jurisdicional.




10. Esclarecimentos quanto ao item 1 da tese do tema 1234, acrescentando a
expressao “incluidos os oncoldgicos”.

IV. Dispositivo e tese

1. Embargos de declaragdo dos amici curiae ndo conhecidos;

2. Embargos de declaracdo opostos pelo Estado de Santa Catarina rejeitados,
mas acolho-o a titulo de esclarecimentos e sem efeitos modificativos para
constar do item 1, referente 8 Competéncia, a seguinte redagao:

“l1) 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 Constitui¢do Federal, quando o valor do
tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no
Pregco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulagdo 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”.

3. Embargos de declaragdo da Unido parcialmente acolhidos, quanto a
modulacio de efeitos, em relagdo a competéncia, também no que tange
aos medicamentos incorporados. Consequentemente, os efeitos do tema
1234, quanto a competéncia, somente se aplicam as acées que forem
ajuizadas apos a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico (19.9.2024).

(RE 1366243 ED, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado
em 16-12-2024, PROCESSO ELETRONICO DJe-s/n DIVULG 04-02-2025
PUBLIC 05-02-2025)

Ja no inteiro teor daquele julgado ficou consignado, no que interessa:

Tal como a Unido, o Estado de Santa Catarina aponta que haveria contradigdo
no acorddo embargado, envolvendo a modulagdo dos efeitos de medicamentos
incorporados e ndo incorporados.

Ressalte-se que tdo somente em relagdo ao tema da competéncia, o acordao foi
expresso em modular o que constou do "item 1 do acordo firmado na
Comissdo Especial", ou seja, a modulagdo abrangeu, naquele momento,
apenas os medicamentos ndo incorporados, ndo havendo qualquer omissao,
obscuridade ou omissao no ponto.

No entanto, considerando os soélidos fundamentos trazidos nos embargos
de declaracdo e por razdes de seguranca juridica, mostra-se razoavel
acolher o pedido formulado pela Unifio, no sentido de que a modulacio
dos efeitos da decisdo alcance também os medicamentos incorporados,
devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto condutor do acérddo embargado
a remissdo ao "item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial”, por referir-se
unicamente aos medicamentos ndo incorporados.

Nestes termos, os efeitos do tema 1234, em relacio a competéncia,
somente se aplicam as acdes que forem ajuizadas apdés a publicacio do
resultado do julgamento de mérito no Diiario de Justica Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido
marco, sem possibilidade de suscitacio de conflito negativo de
competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco
juridico.




Outrossim, no que concerne aos medicamentos oncoldgicos, esclareco que,

para fins de fixacdo da competéncia, os referidos farmacos seguem o mesmo

raciocinio dos medicamentos ndo incorporados, embora ndo tenham constado

expressamente na tese.

Desse modo, o item 1 do que foi acordado pelos entes federados, referente a

“Competéncia”, passara a ter a seguinte redagao:
1) 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
Constitui¢ao 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 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”.

Como visto, ¢ incontroverso que, diante da modulagdo dos efeitos, os parametros
de competéncia estabelecidos no julgamento do mérito do Tema 1234/STF somente se aplicam

aos feitos ajuizados apos 19/9/2024, seja para medicamentos incorporados ou ndo incorporados.

H4a que se analisar, contudo, a situacdo dos conflitos de competéncia que se

referem as acoes ajuizadas até 19/9/2004.

Na tutela provisoria deferida pelo Supremo Tribunal Federal no RE 1.366.243
(Tema 1234), foi decidido, em resumo, para os processos sem sentenca proferida até 17/4/2023,

que:

Medicamentos PADRONIZADOS: deveria ser

observada a reparticio de responsabilidade, ainda que isso implicasse

em deslocamento de competéncia;

Medicamentos NAO INCORPORADOS: deveriam ser

julgadas pelo juizo ao qual foram direcionadas pelo cidaddo, vedada

a declinacdo de competéncia ou a inclusdo da Unido no polo passivo.

Nota-se que a vedagdo de declinacdo de competéncia se deu apenas para os
medicamentos nao incorporados. Para os demais, continuou sendo avaliada a reparticdo de

responsabilidade, nos termos do Tema 793/STF.

E, no tocante aos feitos que envolviam medicamentos do grupo 1A, enquanto
vigente a aludida tutela antecipada, esta Corte reiteradamente decidiu que a competéncia era da
Justica Federal. A titulo de exemplo: CC n. 207.474, Ministro Teodoro Silva Santos, DJe de
09/09/2024; CC n. 203.430, Ministro Benedito Gongalves, DJe de 03/09/2024; CC n. 207.521,
Ministro Gurgel de Faria, DJe de 30/08/2024.

Pois bem.
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Ao julgar o mérito do Tema 1234/STF, a Suprema Corte modulou os efeitos,

para que nao haja qualquer prejuizo as partes, mais notadamente os milhares de cidadaos

brasileiros que ajuizaram acdes em foros competentes, de acordo com a cautelar firmada

por mim e ratificada pelo Plenario do STF".

Ou seja, quis o Supremo Tribunal Federal, acertadamente, garantir que os
processos ajuizados na vigéncia da tutela provisdria por ele deferida seguissem os parametros ali

definidos. Em seu voto foi refor¢ado que: "os feitos ajuizados até tal marco deverido atender

os efeitos da cautelar deferida nestes autos e homologada pelo Plenario do STF".

Por isso mesmo, no julgamento dos sextos embargos de declaracao, ocorrido em
16/12/2024, com acoérdao publicado em 5/2/2025, o Supremo Tribunal Federal acolheu
parcialmente o pedido da Unido, POR RAZOES DE SEGURANCA JURIDICA, para

determinar que a modulacao dos efeitos alcance também os medicamentos incorporados.

Entendo, pois, que ndo ha outra interpretacdo possivel a ndo ser a de que o
Supremo Tribunal Federal, também quanto aos medicamentos incorporados, quis garantir que,
nos feitos ajuizados na vigéncia da tutela provisoria por ele deferida, fossem observados os
parametros ali definidos. E tratando-se de medicamentos padronizados, tal parametro foi:
observar a reparti¢ao de responsabilidade, que, conforme ja demonstrado, para os medicamentos

do grupo 1A, leva a competéncia da Justica Federal.

Ocorre que, na publicacdo dos sextos embargos de declaragdo, foi repetido o texto
utilizado para os medicamentos nao incorporados. E, a meu ver, por evidente erro material,
acabou constando o trecho "sem possibilidade de suscitacio de conflito negativo de

competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico".

Em consequéncia, hd decisdes desta Corte concluindo que, para as agoes
anteriores a 19/9/2024, "independentemente de os medicamentos vindicados se encontrarem ou
ndo padronizados pelo SUS, os autos devem permanecer com seu regular processamento na
Justica estadual, para prosseguimento do feito" (CC n. 216.445, Ministro Gurgel de Faria, DJEN
de 01/10/2025). Ha decisoes, inclusive, nao conhecendo do conflito pelas mesmas razoes,
embora trate de medicamento do grupo 1A: CC n. 213.318, Ministro Gurgel de Faria, DJEN de
27/06/2025.

Dai a relevancia de a questao ser debatida e decidida por esta Primeira Secao.

Conforme ja explicitei, a proibi¢do de que fosse suscitado conflito de
competéncia, na tutela provisoria, somente se aplicava aos medicamentos nao incorporados.
Ampliar tal vedagdo aos medicamentos padronizados, no meu entendimento, vai na contramao

da seguranca juridica pretendida pela Corte Suprema.

Cabe destacar que nas agdes envolvendo medicamentos do grupo 1A que foram

ajuizadas durante a vigéncia da tutela provisoria, a competéncia era da Justi¢a Federal, como ja



demonstrado. E nas agdes ajuizadas apés o julgamento do mérito do Tema 1234/STF, a
competéncia ¢ igualmente da Justica Federal. Constou da pagina 61 do acordao do aludido

julgamento de mérito:

a) Grupo 1A do CEAF: Competéncia da Justica Federal e responsabilidade de
custeio total da Unido, com posterior ressarcimento integral aos demais entes
federativos que tenham suportado o 6nus financeiro no processo, salvo se
tratar de ato atribuido aos Estados na programagdo, distribui¢do ou
dispensagdo.

No entanto, se for concluido que, diante do que constou do voto dos sextos
embargos de declaracdo, ¢ vedado suscitar conflito de competéncia, feitos como o presente,
ajuizado anteriormente a 19/9/2024 e que envolve medicamento do grupo 1A, terminard por ser

julgado pela Justica Estadual, o que, a meu ver, configura um contrassenso.

Dito isso, € em consonancia com a tutela provisoria deferida no RE 1.366.243 (
Tema 1.234/STF) e com o Tema 793/STF, que preconiza a responsabilidade solidaria dos entes
federativos, entendo ser necessario, para os medicamentos padronizados, identificar o ente

responsavel pelo cumprimento de eventual decisdo garantidora do direito a saude.

Como o medicamento aqui tratado consta da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), deve ser avaliada a responsabilidade de cumprimento e financiamento,

de acordo com a Portaria n. 1.554/2013 do Ministério da Saude, que assim dispde:

Art. 3° Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Satde, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicio centralizada pelo Ministério
da Sadde e fornecidos as Secretarias de Satide dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacio,
armazenamento, distribuicio e dispensa¢io para tratamento das doencas
contempladas no Ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensagdo para tratamento das
doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satude dos
Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programagao,



armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do e que esta estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica.

Define, ainda, a aludida norma:

Art. 54. A responsabilidade pela programacio, armazenamento e
distribuicio dos medicamentos dos Grupos 1A e 1B é das Secretarias de
Satde dos Estados e do Distrito Federal, sendo a responsabilidade pela
aquisicao dos medicamentos do Grupo 1A do Ministério da Saude e dos
medicamentos do Grupo 1B das Secretarias de Satude dos Estados e do
Distrito Federal.

Art. 66. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica estd diretamente relacionado ao
Grupo em que os mesmos estdo alocados.

§ 1° Os medicamentos do Grupo 3 sdo financiados conforme regras do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, definido em ato normativo
especifico.

§ 2° Os medicamentos pertencentes ao Grupo 2 sdo financiados integralmente
pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, observando-se o
disposto no art. 57, cujos valores na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS correspondem a 0 (zero).

§ 3° Os medicamentos pertencentes ao Grupo 1 sdo financiados pelo
Ministério da Saude, sendo que, para o Grupo 1A, na forma de aquisicao
centralizada, e para o Grupo 1B, na forma de transferéncia de recursos
financeiros.

Dessarte, tratando-se de medicamento padronizado pelo SUS e constante do
grupo 1A da RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais), cuja aquisi¢do ¢
centralizada pelo Ministério da Satde, nos termos da Portaria n. 1554/2013 do Ministério da

Satde, mesmo nas acdes ajuizadas até 19/9/2024, a competéncia ¢ da Justica Federal.

Confiram-se, no mesmo sentido: CC n. 214.759, Ministro Francisco Falcdo,
DJEN de 25/09/2025; CC n. 214.136, Ministro Afranio Vilela, DJEN de 26/06/2025.

De rigor, pois, seja declarada a competéncia da justica federal.

Antes o exposto, dou provimento ao agravo interno a fim de declarar competente
0 JUIZO FEDERAL DA 2* VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS, o suscitante.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

Agint no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 206110 - RS(2024/0229041-7)

RELATORA : MINISTRA MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA
AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
AGRAVADO . UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL

SUSCITANTE . JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUizO DE DIREITO DO JUiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO

DE SAO VICENTE DO SUL - RS

VOTO-VISTA

MINISTRO MARCO AURELIO BELLIZZE: Cuida-se de conflito negativo de
competéncia suscitado pelo Juizo Federal da 2% Vara de Uruguaiana - SJ/RS, em que
aponta como suscitado o Juizo de Direito do Juizado Especial Civel Adjunto de Sao
Vicente do Sul/RS.

Depreende-se dos autos que Janete de Fatima Pacheco Jaques promoveu
acao contra o Estado do Rio Grande do Sul, postulando a condenagao do réu a
obrigacdo de fazer, consubstanciada no fornecimento de CITALOPRAM 20MG - 2
comprimido ao dia, QUETIAPINA 50MG CP. LIB. PROL.- 2 comprimidos ao dia, e
LACTOBACILLUS REUTERI (BIOGAIA) - 02 comprimido ao dia, por tempo
indeterminado.

Apds o deferimento da tutela proviséria, o Réu apresentou contestacio
requerendo, preliminarmente, a emenda da inicial para inclusdo da Unido no polo
passivo, o que foi acolhido pelo Juizo estadual, ao argumento de que o medicamento
QUETIAPINA 50MG esta incluido na lista do SUS, no Grupo 1A, sendo de
responsabilidade da Unido, determinando-se a remessa dos autos a Justia federal (e-
STJ, fls. 130-131, 148, 207 e 338).

Contudo, o Juizo federal suscitou o presente conflito de competéncia ao
argumento de que, no Tema n. 793, o STF reconheceu a responsabilidade solidaria
dos entes da federacdo para as agdes prestacionais na area da saude, destacando,
ainda, que no IAC n. 14 do STJ e no Tema 1.234 do STF, em decisao liminar, houve a
determinagao de manutencgao das ag¢des no Juizo originario.



O entdo Relator, o Min. Herman Benjamin, conheceu do incidente para
declarar a competéncia do Juizo estadual (e-STJ, fls. 361-367).

Irresignado, o Estado do Rio Grande do Sul interpbe agravo interno (e-STJ,
fls. 380-385), no qual sustenta que um dos medicamentos requeridos pela autora
pertence ao Grupo 1A da lista RENAME, cuja aquisi¢do € centralizada pelo Ministério
da Saude, o que atrai a competéncia da Justica federal.

Na sessdao da Primeira Secdo do STJ de 6/11/2025, a atual Relatora,
Ministra Maria Thereza de Assis Moura, proferiu um fundamentado voto para dar
provimento ao agravo interno a fim de, reformando a deliberagcédo unipessoal, declarar a
competéncia do Juizo suscitante, isto é, o Juizo Federal da 22 Vara de Uruguaiana -
SJ/RS.

Em sua fundamentacdo, Sua Exceléncia destacou inicialmente que a
modulac¢do dos efeitos do julgamento do Tema n. 1.234/STF, a qual se aplica tanto aos
medicamentos incorporados como aos n&o incorporados, estabeleceu que os
parametros de fixacdo de competéncia se aplicam apenas aos processos ajuizados
apo6s 19/9/2024.

Assim, interpretando os acérdaos proferidos pelo STF, inclusive o aresto dos
embargos de declaracao que estendeu a modulacao dos efeitos para os medicamentos
incorporados, consignou que deveria ser mantida a competéncia do Juizo federal, por
razdes de seguranca juridica.

Entendeu que o STF pretendeu garantir que os processos ajuizados na
vigéncia da tutela provisoria seguissem os parametros ali definidos, n&do havendo outra
interpretacdo possivel sendo essa, tendo havido, na verdade, um erro material na
publicacdo dos embargos de declaragdo ao constar o trecho "sem possibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco juridico".

Portanto, a proibicdo de que fosse suscitado conflito de competéncia, na
tutela provisoria, somente se aplicava aos medicamentos nao incorporados, de modo
que ampliar tal vedagao aqueles incorporados iria na contramao da seguranca juridica
pretendida pelo STF.

Dessa forma, em consonancia com a tutela provisoria deferida no Tema n.
1.234/STF e com o Tema n. 793/STF, que preconiza a responsabilidade solidaria dos
entes federativos, a e. Relatora entendeu necessario, para os medicamentos
padronizados, identificar o ente responsavel pelo cumprimento de eventual deciséo
garantidora do direito a saude para, entdo, ser fixada a competéncia para
processamento e julgamento da agéo.

Nessa toada, como o caso em analise se refere a medicamento constante
da RENAME, a Portaria n. 1554/2013 do Ministério da Saude prevé que a aquisigao do



medicamento € centralizada pela Unido, competindo, portanto, a Justigca federal
processar e julgar a demanda, ainda que tenha sido promovida posteirormente a
19/9/2024.

Diante da repercussdo social que envolve a matéria e dos desafios que
ainda existem mesmo apos o julgamento do Tema n. 1.234/STF, reconhecidos
inclusive pela propria Suprema Corte, pedi vista dos autos para melhor analise do
tema.

A fim de melhor elucidar a questdo, faz-se necessaria uma breve
retrospectiva da evolucéo jurisprudencial quanto a obrigacdo estatal de fornecer
medicamentos a populagéo.

Assim, relembra-se que o STF, em deciséo proferida no dia 3/12/2007, nos
autos do RE n. 566.471/RN, reconheceu repercussao geral sobre a obrigatoriedade, ou
nao, de o Estado fornecer medicamento de alto custo a portador de doencga grave que
nao possui condi¢des financeiras para compra-lo (Tema n. 6/STF).

Em acdrdao publicado em 28/11/2024, julgou-se o mérito recursal com a
fixacdo das diretrizes a serem observadas para a concessao judicial de medicamentos
registrados na Anvisa, mas ndo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS),
independentemente do custo, tendo em vista a aprimoramento jurisprudencial sobre a
matéria, conforme a seguinte tese:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacido 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 concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Salde, desde que preenchidos, cumulativamente, os
seguintes requisitos, cujo énus probatério 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 nédo
incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagcdo 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) comprovagéao, 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 revisdo 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 lll, § 1°, ambos do Cdédigo 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 nao incorporagao 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 incursdao no mérito do ato administrativo; (b) aferir a
presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, previstos no item
2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua
decisdo unicamente em prescri¢gdo, relatério ou laudo meédico juntado aos
autos pelo autor da agao; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos érgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporacao no ambito do SUS.

Salienta-se que a questdo debatida nesse precedente vinculante nao diz
respeito a competéncia para julgar as demandas judiciais ou para o fornecimento do
medicamento, tratando apenas dos requisitos necessarios para a concessao judicial do
bem juridico pleiteado.

Ja no julgamento do RE n. 855.178 (Tema n. 793), publicado em 16/3/2015,
o STF reconheceu a responsabilidade solidaria dos entes federados para prestar
assisténcia a saude, ndo havendo que se falar em litisconsércio passivo necessario,
conforme se depreende da tese nele firmada:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sao
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude,
e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo e hierarquizacgao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras
de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem
suportou o 6nus financeiro.

Por sua vez, o Tema n. 500/STF (RE n. 657.718), publicado em 9/11/2020, a
Suprema Corte se debrugou sobre a obrigatoriedade do Estado de fornecer
medicamentos experimentais e sem registro na Anvisa, tendo sido fixado o seguinte
entedimento vinculante:

1. O Estado n&o pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisao judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando



preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencgas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.

Ja o Tema n. 1.161/STF (RE n. 1.165.959), publicado 22/10/2021, tratou do
dever do Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua registro na Anvisa,
tem a sua importagcdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, estando a tese
assim redigida:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacido autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econbmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervencao
terapéutica do SUS.

Assim, mesmo diante desses precedentes vinculantes n&o havia uma clara
definicdo da competéncia para o julgamento de agdes prestacionais de saude
ajuizadas contra a Administracdo Publica, o que fomentou inumeros debates entre os
entes publicos e implicou a suscitagdo de uma infinidade de conflitos de competéncia.

Diante disso, relativamente a fixacdo da competéncia para acbdes dessa
natureza, o STF também reconheceu, em 13/9/2022, a repercusséo geral do RE n.
1.366.243 (Tema n. 1.234/STF), para definir a obrigatoriedade, ou ndo, de a Unido
constar do polo passivo de lide que verse sobre a obtencdo de medicamento ou
tratamento ndo incorporado nas politicas publicas do SUS, embora registrado pela
Anvisa.

No aludido recurso extraordinario foi deferida tutela proviséria para
estabelecer que, até o julgamento do mérito recursal, fossem observados os seguintes
parametros:

5.1. nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos

padronizados: a composi¢cdo do polo passivo deve observar a reparticdo de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude, ainda que isso
implique deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a
correta formacao da relagao processual;

5.2. nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados:

devem ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual



foram direcionadas pelo cidad&o, sendo vedada, até o julgamento definitivo
do Tema 1234 da Repercussao Geral, a declinacdo da competéncia ou
determinacgao de inclusdo da Unido no polo passivo;

5.3. diante da necessidade de evitar cenario de inseguranca juridica, esses
par@metros devem ser observados pelos processos sem sentencga

prolatada; diferentemente, os processos com sentenga prolatada até a
data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem permanecer no ramo da
Justica do magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva
execucgao (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-segundos
Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021);

5.4. ficam mantidas as demais determinagbes contidas na decisdo de
suspensao nacional de processos na fase de recursos especial e
extraordinario.

(RE n. 1.366.243 TPI-Ref, Rel. Min. Gilmar Mendes, Tribunal Pleno, julgado
em 19/4/2023, DJe 25/4/2023 - sem grifos no original)

Portanto, no que interessa a presente controvérsia, essa decisao liminar
estabeleceu que, nos processos sem sentenca prolatada que envolvem medicamentos

ou tratamentos padronizados, o polo passivo da demanda devera ser integrado pelo

ente federado a quem ¢ atribuida a legitimidade pela reparticdo de responsabilidades
estruturada no SUS, ainda que isso implicasse deslocamento de competéncia.

Em 16/9/2024, o mérito do Tema 1.234/STF foi julgado, homologando
acordos envolvendo a Unido, Estados e Municipios, estabelecendo critérios para
definicdo da competéncia para julgar as agdes de dispensacdo de medicamentos no
ambito do SUS, conforme a ementa a seguir reproduzida:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL. TEMA
1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS
NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO DO
DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO ATE
A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS.
DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS. INSTAURACAO DE
UMA INSTANCIA DE DIALOGO INTERFEDERATIVA.

Questdo em discussdo: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados € nao incorporados, no ambito do SUS.
Acordos interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi
reconhecida a repercussao geral da questao relativa a legitimidade passiva
da Unido e a competéncia da Justica Federal nas demandas sobre
fornecimento de medicamentos néo incorporados ao SUS (tema 1234). Para
solucao consensual desse tema, foi criada Comissédo Especial, composta por
entes federativos e entidades envolvidas. Os debates resultaram em acordos



sobre competéncia, custeio e ressarcimento em demandas que envolvam
medicamentos n&o incorporados, entre outros temas. A analise conjunta do
presente tema 1234 e do tema 6 é, assim, fundamental para evitar solugdes
divergentes sobre matérias correlatas. Homologacéo parcial dos acordos,
com observacoes e condicionantes.

I. COMPETENCIA 1) Para fins de fixagdo 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 Constituicio Federal, quando o valor do
tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base
no Pregco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota
zero), divulgado pela Camara de Regulagdo 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 ndo 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 impugnacgao pela parte requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3) No caso de cumulagao
de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) nao incorporado (s) que devera(ao) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulagdo alternativa de outros
pedidos envolvendo obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS 2.1)
Consideram-se medicamentos nao incorporados aqueles que nado 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 ndo 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 relacdo as agdes 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.

[ll. CUSTEIO 3) As acbes de fornecimento de medicamentos incorporados
ou nao incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacédo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento
integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagao
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
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 inclusido do Estado ou Municipio para possibilitar o



cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade
financeira nem em o6nus 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 determinacdo judicial de
fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor
de venda do medicamento seja limitado ao pregco com desconto, proposto no
processo de incorporagado na Conitec (se for o caso, considerando o venire
contra factum proprium/tu quo que 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 hipétese, 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 ag¢bes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagbes aos Estados e Municipios, serdo 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
inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da deciséo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65%
(sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenacgdes
oriundas de acgdes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a
210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saude, 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 agbes ajuizadas previamente
a 10 de junho de 2024 serao ressarcidas pela Unido na proporgao de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, 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. ANALISE 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/c art. 927, lll, §1°, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdao de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo da ndo incorporagao pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a
vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto esta em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislagdo de regéncia e na politica
publica no SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que



indefere o fornecimento de medicamento ndo incorporado restringe-se ao
exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de néo
incorporacdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel
incursao no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogéo,
a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento
nao incorporado, é do autor da agao o 6nus de demonstrar, com fundamento
na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia do farmaco,
bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.
4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegagao de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio
médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional
encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-
analise.

V. PLATAFORMA NACIONAL 5) Os Entes Federativos, em governanga
colaborativa com o Poder Judiciario, implementardo uma plataforma nacional
que centralize todas as informagdes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacao pelo cidadao,
na qual constardao dados basicos para possibilitar a analise e eventual
resolugdo administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de
ingresso a plataforma sera via prescricoes eletrbnicas, devidamente
certificadas, possibilitando o controle ético da prescricdo posteriormente,
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 analise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagées com o Poder Judiciario, mediante a
criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagao
estar ou nao incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS
e de acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos proprios Entes
Federativos em autocomposicio. 5.3) A plataforma, entre outras medidas,
devera identificar quem € o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades
e fluxos definidos em autocomposicdo entre todos os Entes Federativos,
além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de
decisbes judiciais, com permissdo 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
Protecdo da Dados e demais legislagdes quanto ao tratamento de dados
pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever
medicamento n&o incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade
continua pelo acompanhamento clinico do paciente, apresentando,
periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do paciente, com
informacbes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo



melhorias, estabilizacbes ou deterioracbes no estado de saude do paciente,
assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VI. MEDICAMENTOS INCORPORADOS 6) Em relagao aos medicamentos
incorporados, conforme conceituagao 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 apreciagdo 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, integrantes do presente
acordao.

VII. OUTRAS DETERMINACOES 7.1) Os érgéos de coordenagdo nacional
do MPF, da DPU e de outros érgaos técnicos de carater nacional poderao
apresentar pedido de analise de incorporacdo de medicamentos no ambito
do SUS, que ainda nao tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a
analise técnica dos 6rgéos envolvidos no procedimento administrativo usual
para a incorporagdo, quando observada a existéncia de demandas
reiteradas. 7.2) A previsdo de prazo de revisdao quanto aos termos dos
acordos extrajudiciais depende da devida homologagdo pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, para que a alteragao
possa ser dotada de eficacia plena. Até que isso ocorra, todos os acordos
permanecem existentes, validos e eficazes. 7.3) Até que sobrevenha a
implementacao da plataforma, os juizes devem intimar a Administracao
Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa,
nos moldes do presente acordo e dos fluxos aprovados na Comisséao
Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de
indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar
da publicacdo da ata de julgamento - em caso de declinagdo da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para 0os novos casos) e na hipétese de
inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuagéao
institucional naquela Subsecdo Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de
renda de atendimento pela DPU -, admite-se que a Defensoria Publica
Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual, permaneca
patrocinando a parte autora no foro federal, em copatrocinio entre as
Defensorias Publicas, até que a DPU se organize administrativamente e
passe a defender, isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5° § 5° da Lei 7.347/1985. 7.5)
Concesséao de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para editar o ato de
que dispdéem os itens 2.2. e 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este,
respectivamente, ambos firmados na reunidao da CIT, ressaltando que os
pagamentos devem ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de
cada requerimento, abarcando a possibilidade de novos requerimentos
administrativos. 7.6) Comunicacao: (i) a Anvisa, para que proceda ao
cumprimento do item 7, o qual sera objeto de acompanhamento por esta
Corte na fase de implementacdo do julgado, além da criagdo e



operacionalizacao da plataforma nacional de dispensacao de medicamentos
(item 5 e subitens do que foi aprovado na Comissao Especial), a cargo da
equipe de Tl do TRF da 42 Regiao, repassando, apds sua criagao e fase de
testes, ao Conselho Nacional de Justica, que centralizard a governanga em
rede com os o6rgaos da CIT do SUS, conjuntamente com as demais
instituicdes que envolvem a judicializagdo da saude publica, em dialogo com
a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para que tome ciéncia do presente
julgado, operacionalizando-o como entender de direito, além de proceder a
divulgacao e fomento a atualizagao das magistradas e dos magistrados.

VII. MODULAGAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteragdo aos feitos que forem
ajuizados apoés a publicacao do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletréonico, afastando sua incidéncia sobre os
processos em tramitagcdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitacdao de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: "O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de saude, a judicializagdo do
caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais),
devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governancga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral (RE
1.366.243)"

(RE n. 1.366.243/SC, Relator Min. GILMAR MENDES, Tribunal Pleno,
julgado em 16/09/2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO
GERAL - MERITO DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11/10/2024)

Como se nota, o acérddo estabeleceu critérios objetivos a serem
observados nas demandas que versam sobre fornecimento de medicamentos e
acabou alterando o entendimento firmado no IAC n. 14 do STJ, que tratava do mesmo
assunto, razdo pela qual a Primeira Sec¢ao do STJ, na sessio realizada em 27/11/2024,
exerceu juizo de retratagdo para revogar as teses em abstrato firmadas naquele
incidente, sem efeito retroativo.

Ficou definido que os medicamentos considerados nao incorporados sao

aqueles que ndo 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 nao integrem listas do componente basico.

Atualmente, portanto, deve-se observar o sistema escalonado estabelecido
pelo Supremo, baseado no valor anual desses medicamentos, para definir a
competéncia judicial e a responsabilidade financeira de cada ente federativo.

E importante ressaltar que esses critérios para definicdo da competéncia
nao serao aplicados a todos os processos imediatamente, dada a modulagdo dos
efeitos estabelecida na decisdo, determinando que essas novas regras de reparticao



de competéncias sO se aplicam as acgdes ajuizadas apos a data de publicacédo do

acordao.

Conforme esclarecido pelo relator do acérdédo paradigma , "exatamente por
conta dessas especificidades, a solugcao encontrada, no sentido de transformar em
verbete sumular serve para conferir carater cogente para toda a Administragdo Publica
e Poder Judiciario, de sorte que as teses firmadas, a exce¢do da competéncia, devem
ser aplicadas aos processos em andamento, no exato grau de jurisdicdo onde se
encontravam no dia da publicacdo da ata de julgamento do mérito (19.9.2024)" (sem
grifos no original).

Contudo, ainda assim havia uma certa confusao sobre os exatos termos da
modulagédo, de modo que, no julgamento dos seis embargos de declaragédo opostos
pelas partes e por amici curiae (sessao virtual de 6/12/2024 a 13/12/2024), o acérdao
proferido pelo Tribunal Pleno do STF, no que importa, determinou que as ag¢des cujo
objeto seja o fornecimento de medicamentos incorporados também sejam incluidas na
modulagdo dos efeitos, além de ter acrescentado a expressao "incluidos os
oncoldgicos" no item 1 do Tema n. 1.234.

A fim de melhor elucidar a questao, veja-se a ementa do julgado:

EMBARGOS DE DECLARACAO EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM
REPERCUSSAO GERAL. 2. TEMA 1.234. DEMANDAS QUE VERSAM
SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA
ANVISA, INCORPORADOS OU NAO INCORPORADOS NO SUS. ANALISE
ADMINISTRATIVA E JUDICIAL QUANTO A CONCESSAO DOS
REFERIDOS MEDICAMENTOS. 3. EMBARGOS DECLARATORIOS
OPOSTOS PELOS AMICI CURIAE. NAO CONHECIMENTO.
JURISPRUDENCIA CONSOLIDADA. 4. CONHECIMENTO DE OFiCIO
PARA ESCLARECIMENTOS PONTUAIS. POSSIBILIDADE. ART. 323, § 3°,
RISTF. 5. EMBARGOS OPOSTOS PELA UNIAO E PELO ESTADO DE
SANTA CATARINA. CONTRADICAO QUANTO AO ALCANCE DA
MODULACAO DE EFEITOS. AUSENCIA. 6. PRESENCA, NO ENTANTO,
DOS REQUISITOS AUTORIZADORES DA MODULACAO DE EFEITOS,
NOS TERMOS DO ART. 27 DA LEI 9.868/1999.

I. Caso em exame

1. Trata-se de seis embargos de declaragdo, nos quais os embargantes
sustentam que haveria omissdo e contradicdo na decisdo embargada, em
relacdo ao tema 1.234 da sistematica da repercussao geral, que trata do
acordo firmado entre os entes federados sobre analise a administrativa e
judicial quanto aos medicamentos incorporados e nao incorporados, no
ambito do SUS.

Il. Questao em discusséao



1. A controvérsia submetida a apreciagdo nestes embargos de declaragéo
envolve: i) a legitimidade recursal dos amici curiae; ii) a existéncia de vicios
de obscuridade, contradicdo, omissao ou erro material; e iii) a presenca dos
requisitos legitimadores da modulagao de efeitos.

Ill. Razdes de decidir

1. A jurisprudéncia desta Corte nido reconhece legitimidade recursal as
entidades que participam dos processos na condi¢gdo de amici curiae, ainda
que aportem aos autos informacdes relevantes ou dados técnicos. No
entanto, é possivel o esclarecimento, de oficio, de algumas questdes
pontuais deduzidas nos embargos declaratorios opostos pelos amici curiae,
com fundamento no art. 323, § 3°, do Regimento Interno do STF.

2. Possibilidade de a DPU permanecer patrocinando a parte autora no foro
federal, em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a DPU se
organize administrativamente.

3. O PMVG, situado na aliquota zero, € pardmetro apenas para a definicao
da competéncia da Justica Federal, conforme expressamente nos itens 1 e
1.1 do acdrdao embargado. expressamente nos itens 1 e 1.1 do acérdao
embargado. consta consta

4. E desnecessario o esgotamento das vias executivas para que ocorra o
redirecionamento nos casos de responsabilidade pelo cumprimento
(competéncia comum), de acordo com as normas estabelecidas pelo SUS.

5. O Estado deve ressarcir os valores gastos por Municipios para o
cumprimento de decisdo judicial na qual o fornecimento do medicamento
seja de responsabilidade do Estado, nos termos dos fluxos aprovados por
meio dos acordos firmados nestes autos.

6. No que se refere a aplicagao do art. 6° da Resolucédo 3/2011 da CMED,
houve claramente a exclusédo dos postos de medicamentos, das unidades
volantes, das farmacias e drogarias como fornecedores, dos termos do
acordo e dos fluxos aprovados na Comissado Especial no presente recurso
extraordinario.

7. Em caso de dificuldade operacional de aquisicdo do medicamento, o
Judiciario podera determinar ao fornecedor que entregue o medicamento ao
ente federativo, mediante posterior apresentacdo de nota fiscal e/ou
comprovante de entrega do medicamento recebido.

8. Embargos de declaracdo da Unido. 8.1. Auséncia de omiss&do quanto ao
tema 500, o qual se aplica aos medicamentos ndo registrados na Anvisa.
8.2. Apenas a matéria discutida no tema 1.234 esta excluida do tema 793.
8.3. Auséncia de contradicdo no acorddo embargado, envolvendo a
modulagado dos efeitos de medicamentos incorporados e nao incorporados,
modulacdo que envolveu apenas os esses Ultimos. 8.4. Presenca, no
entanto, dos requisitos autorizadores da modulagao de efeitos, nos termos do
art. 27 da Lei 9.868/1999, também em relacdo aos medicamentos
incorporados, apreciada nos presentes embargos de declaragéo.

9. Embargos declaratérios do Estado de Santa Catarina. Embora, de

fato, originalmente, a modulacdo dos efeitos da decisdo quanto a

competéncia tenha sido expressa em abarcar apenas os medicamentos




nao incorporados, razoes de seguranga juridica e interesse publico
recomendam que a modulagcdao alcance também os medicamentos
incorporados em razao de tratar-se de competéncia jurisdicional.

10. Esclarecimentos quanto ao item 1 da tese do tema 1234,
acrescentando a expresséao “incluidos os oncolégicos”.
IV. Dispositivo e tese
1. Embargos de declaragdo dos amici curiae ndo conhecidos;
2. Embargos de declaracdo opostos pelo Estado de Santa Catarina
rejeitados, mas acolho-o a titulo de esclarecimentos e sem efeitos
modificativos para constar do item 1, referente a Competéncia, a seguinte
redacao:
“1) 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, [, 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED -
Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 saléarios
minimos, na forma do art. 292 do CPC”.

3. Embargos de declaragdao da Unido parcialmente acolhidos, quanto a
modulagao de efeitos, em relagao a competéncia, também no que tange
aos medicamentos incorporados. Consequentemente, os efeitos do
tema 1234, quanto a competéncia, somente se aplicam as ag¢des que
forem ajuizadas apés a publicacao do resultado do julgamento de
mérito no Diario de Justica Eletrénico (19.9.2024).

Conforme consignado por aquela Corte, a modulagdo dos efeitos do
acordao inicialmente abrangeu apenas os medicamentos ndo incorporados, mas,
considerando os solidos fundamentos suscitados nos aclaratérios da Unido, a
seguranga juridica indica ser razoavel a extens&do de tais efeitos também para os
medicamentos incorporados, devendo ser suprimida a remissao ao "item 1 do acérdao
firmado na Comissao Especial" do Capitulo 5 do voto condutor do acérdao de mérito.

Portanto, os critérios de competéncia fixados no Tema 1.234/STF, tanto
para os medicamentos incorporados quanto para os nao incorporados ao SUS,
somente se aplicam as agdes ajuizadas apos a publicagao do acérdao, que se deu no

dia 19/9/2024.

Veja-se o seguinte trecho da fundamentacédo do acordao dos embargos:

Nestes termos, os efeitos do tema 1234, em relagdo a competéncia,
somente se aplicam as ag¢des que forem ajuizadas apds a publicacdo do
resultado do julgamento de mérito no Diario de Justiga Eletrénico, afastando



sua incidéncia sobre os processos em tramitacao até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacao de conflito negativo de competéncia a respeito
dos processos anteriores ao referido marco juridico.

Compartilha-se da preocupacgao externada pela Ministra Relatora, dado que
podera haver situagdes em que, por exemplo, a agdo tenha sido inicialmente ajuizada
na Justica estadual, mas que, em razdo do item 5.1 da liminar proferida no Tema n.
1.234/STF (nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos
padronizados a composicdo do polo passivo deve observar a reparticdo de
responsabilidades estruturada no SUS, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia), foram deslocadas para a Justica federal, de modo que, aplicando-se a
modulacao dos efeitos também para estas agdes, os autos deverao retornar ao Juizo
estadual, onde foi originariamente promovida, o que, de fato, acaba indo na contramao
da pretendida seguranca juridica.

Todavia, ndo obstante essa consternacdo, verifica-se que o STF,
interpretando sua prépria decisdo, ja vem seguindo essa linha de raciocinio, isto €,
modulando os efeitos da decisdo proferida no Tema n. 1.234, complementada pelos
embargos de declaragdo, tanto para as agbes que envolvam medicamentos nao
incorporados como aquelas que discutem medicamentos incorporados, sem fazer
nenhuma observagao quanto ao fato de ja ter havido o deslocamento de competéncia
anterior em razéo da obediéncia a tutela proviséria.

Veja-se (sem grifos nos originais):

AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. DIREITO A
SAUDE. DEMANDAS SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
INCORPORADOS NAS POLITICAS PUBLICAS DO SISTEMA PUBLICO
DE SAUDE - SUS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. CONTROVERSIA
SOBRE A EXTINCAO DO FEITO NA ORIGEM E A INCLUSAO DA UNIAO
NO POLO PASSIVO DA DEMANDA: TEMAS 793 E 1.234 DA
REPERCUSSAO GERAL. MODULAGAO DOS EFEITOS DA DECISAO
QUANTO AO ALCANCE DA COMPETENCIA. AGRAVO REGIMENTAL
DESPROVIDO, COM APLICACAO DE MULTA DE 1% SOBRE O VALOR
ATUALIZADO DA CAUSA, SE UNANIME A VOTACAO.

(RE n. 1.568.599 AgR, Rel. Ministra Carmen Lucia, Primeira Turma, julgado
em 17/11/2025, DJEN 19/11/2025)

AGRAVO INTERNO. RECURSO EXTRAORDINARIO. TEMA 1.234 DA
REPERCUSSAO GERAL. MODULAGAO DOS EFEITOS EM RELACAO A
COMPETENCIA. MANUTENCAO DO PROCESSO NA JUSTIGA
DISTRITAL. DEVER DE RESSARCIMENTO. MEDICAMENTO
ONCOLOGICO. REGRA ESPECIFICA PREVISTA NA TESE FIXADA PARA



O TEMA 1.234. RESSARCIMENTO A SER REALIZADO PELA VIA
ADMINISTRATIVA. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE NEGA
PROVIMENTO.

1. O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL julgou em 16/9/2024 (ata de
julgamento publicada em 19/9/2024) o Tema 1234 da repercussao geral,
oportunidade em que fixou tese delimitando as regras relacionadas ao
fornecimento judicial de medicamentos.

2. Nesse julgamento, houve a modulacdo dos efeitos apenas em
relacdo a competéncia, definindo-se que seus efeitos somente se
aplicam as acoes que forem ajuizadas apoés a publicagdao do resultado
do julgamento de mérito no Diario de Justi¢a Eletronico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitagao até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagdao de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico.

3. No caso concreto, a acao foi ajuizada em 8/7/2023, momento anterior
a data da publicacao da ata de julgamento do Tema 1.234-RG (19/9/2024
), de modo que, ao afastar a remessa dos autos a Justica Federal,
mantendo a competéncia da Justica Distrital (direcionado pela parte
autora) para a causa, o Tribunal de origem se alinha ao decidido por
esta CORTE no Tema 1.234-RG, RE 1.366.243, Rel. Min. GILMAR
MENDES.

(...) 7. Agravo interno a que se nega provimento.

(RE n. 1.563.407 AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes, Primeira Turma,
julgado em 29/9/2025, DJEN 14/10/2025)

AGRAVO REGIMENTAL NA RECLAMACAO. DEVER DE ASSISTENCIA A
SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO
ONCOLOGICO. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA PERANTE O
STJ. RE 1.366.243. TEMA 1234 DA REPERCUSSAO GERAL. SUMULA
VINCULANTE 60. MODULACAO DOS EFEITOS. MANUTENCAO DA
COMPETENCIA DA JUSTICA ESTADUAL. ATO RECLAMADO EM
CONSONANCIA COM AS TESES FIXADAS POR ESTA SUPREMA
CORTE. SUPERADO, NO CASO, O TEMA 793 DA RG. AGRAVO
REGIMENTAL DESPROVIDO.

| - Caso em exame

1.Interposicdo de Agravo interno em face de decisdo monocratica, na qual
foi negado seguimento a reclamagao, com amparo no parecer do MPF,
tendo em vista que a orientacdo adotada pelo Superior Tribunal de Justicga,
no conflito de competéncia, ndo desrespeitou a decisdo proferida no Tema
793 da repercussao geral, tendo em vista a superveniéncia do julgamento do
RE 1.366.243-RG, Tema 1234, a modulacao dos efeitos da referida deciséo
€ a Sumula Vinculante 60.

Il - Questao em discussao

2. Saber se é viavel ou ndo a reclamagao ajuizada pelo Estado do Rio
Grande do Sul, considerando-se os Temas 793 e 1234 da repercussao



geral, sob o argumento de que nao foram aplicadas corretamente as teses
firmadas nos referidos Temas.

lIl - Razdes de decidir

3. Ao apreciar o RE 855.178-ED, processo piloto do Tema 793 da
sistematica da repercussado geral, do qual fui redator designado para o
acordao, DJe 16.4.2020, o Supremo Tribunal Federal concluiu pela
responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar
assisténcia a saude.

4. Posteriormente, o Plenario desta Corte, ao apreciar o RE 1.366.243,
paradigma do Tema 1.234 da repercussao geral, negou provimento ao
recurso extraordinario e homologou o acordo sobre as diretrizes a serem
observadas nas ag¢des judiciais de fornecimento de medicamentos pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), em especial sobre a uniformizacédo da
nomenclatura dos medicamentos incorporados ou n&o incorporados na
politica publica do SUS, a competéncia jurisdicional, a responsabilidade pelo
custeio dos medicamentos e a implementagdo de uma plataforma nacional
com informagdes a respeito das demandas de medicamentos.

5. A orientagao adotada pelo ato reclamado esta em conformidade com
a cautelar deferida no pedido de tutela proviséria incidental no RE
1.366.243, com o paradigma do Tema 1234 e com a Sumula Vinculante
60, sobretudo em virtude da modulag¢ao dos efeitos do julgado para os
medicamentos incorporados e nao incorporados ao SUS, no que se
refere a3 competéncia, naqueles processos que estavam em curso na
data de 19.9.2024.

6. Registre-se, por oportuno, que em referido julgamento ficou
expressamente consignado que "para que n&o ocorram duvidas quanto ao
precedente a ser seguido e diante da continéncia entre dois paradigmas de
repercussao geral, por reputar explicitado de forma mais clara nestes
acordos interfederativos, que dispdem sobre medicamentos incorporados e
nao incorporados no ambito do SUS, de forma exaustiva, esclareco que esta
excluida a presente matéria do tema 793 desta Corte".

7. Ausente, portanto, a alegada ofensa a autoridade das decis6es emanadas
por esta Suprema Corte.

8. Correta, portanto, a decisao agravada, tendo em vista que o ato
reclamado que entendeu pela manutencido dos autos na Justica
Estadual, estda em consonancia com a modulagcdo dos efeitos
determinada pelo Plenario no julgamento do mérito do Tema 1.234 e
complementada pelo julgamento dos embargos de declaragao opostos
pela Uniao.

9. Isso porque a acao foi ajuizada antes da publicagao do julgamento
do mérito do leading case (Tema 1234), restando afastada, portanto, a
competéncia da Justica Federal e a inclusdo da Uniao no polo passivo
da acao. Precedentes.

IV - Dispositivo

10. Agravo regimental a que se nega provimento.



(Rcl n. 73.634 AgR, Rel. Edson Fachin, Segunda Turma, julgado em
25/8/2025, DJEN 3/9/2025)

Agravo regimental na reclamacao. 2. Direito Constitucional e Administrativo.
3. Saude. Fornecimento de medicamento. 4. RE 1.366.243 (Tema 1.234-RG)
e Sumula Vinculante 60. 5. Medicamento incorporado pelo SUS. Grupo 1-
A. Responsabilidade da Uniao. Agao ajuizada na Justica Estadual. 6.
Modulacao dos efeitos da decisdo, complementada pelo julgamento
dos embargos de declaragcao opostos pela Unido. Medicamento
incorporados e nao incorporados. Alteragdo de competéncia apenas
das agdes ajuizadas apo6s a publicagcdao do resultado do julgamento
(19.9.2024). 7. Acado ajuizada em 12.4.2024 e, portanto, antes do marco
temporal. Manutencdo do processo na Justica Estadual. 8. Negado
provimento ao agravo regimental.

(Rcl n. 71.705 AgR, Rel. Min. Gilmar Mendes, Segunda Turma, julgado em
22/2/2025, DJEN 5/3/2025)

Nao ha duvidas de que a questdo vinha causando dispersao jurisprudencial,
como se pode ver de precedente desta Primeira Sec¢ao, também relatado pela ora
Ministra Relatora, em que se adotou exatamente o entendimento do STF acima
colacionado (sem grifos no original):

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO
CONFLITO DE COMPETENCIA. MEDICAMENTO INCORPORADO AO
SUS. GRUPO 1B DA RENAME (RELACAO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS). TEMA 1234/STF. INAPLICABILIDADE.
MODULACAO DOS EFEITOS. CRITERIOS ADOTADOS NA TUTELA
ANTECIPADA DO RE 1.366.243/SC. SENTENCA ANTERIOR A 17/4/2023.
COMPETENCIA DO JUiZO ESTADUAL. PROVIMENTO.

1. Diante da modulag¢ado dos efeitos do julgamento do RE 1.366.243 (
Tema 1.234/STF), os parametros de competéncia ali fixados somente se
aplicam aos feitos ajuizados apés 19/9/2024. A modulagido alcanca
tanto os medicamentos nao incorporados quanto os incorporados,
conforme esclarecido pela Corte Suprema em sede de aclaratoérios.

2. Tratando-se de agao ajuizada em 2022, ndo incidem os parametros
estabelecidos no mérito do Tema 1234/STF. Ha que se analisar os
critérios fixados na tutela provisoéria do RE 1.366.243 (Tema 1.234), que
expressamente definiu que os processos com sentenga prolatada até
17/4/2023 deveriam permanecer no ramo da Justica do magistrado
sentenciante até o transito em julgado e respectiva execugao.

3. Hipétese em que a sentenca foi proferida pelo juizo estadual em 8/6/2022,
portanto antes de 17/4/2023, razdo pela qual o feito deve prosseguir na
Justica Estadual.



4. Agravo interno provido.
(AgIint no CC n. 206.365/RS, relatora Ministra Maria Thereza de Assis
Moura, Primeira Secao, julgado em 18/3/2025, DJEN de 21/3/2025)

Estabelecidas essas premissas, percebe-se que, no caso concreto, a
competéncia para julgamento da acao é, de fato, do Juizo estadual, haja vista que a
acao foi promovida em junho de 2022 e direcionada contra o Estado do Rio Grande do
Sul, de modo que se aplica a modulagao dos efeitos do Tema n. 1.234/STF, ainda que
se trate de medicamento incorporado ao SUS, mantendo-se os autos no Juizo
originario, sem possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de competéncia.

Ante o exposto, rogando a mais respeitosa vénia a Relatora, nego
provimento ao agravo interno, mantendo a competéncia da Justiga estadual declarada
na decisdo monocratica.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Aglnt no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 206110 - RS(2024/0229041-7)

RELATORA : MINISTRA MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA
AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
AGRAVADO : UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SUSCITANTE . JU{ZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO . JUIZO DE DIREITO DO JU{ZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO

DE SAO VICENTE DO SUL - RS

VOTO-VISTA

O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES: Trata-se
de Agravo interno interposto pelo Estado do Rio Grande do Sul contra a
decisdo de fls. 361/367¢, que conheceu do conflito de competéncia, para

declarar competente o Juizo de Direito do Juizado Especial Civel
Adjunto de Sdo Vicente - RS .

Inconformada, sustenta a parte agravante, em apertada sintese, que
"deve-se, aqui, seguir o novo panorama estabelecido pelo
Tema 1234/STF, a fim de se reconhecer a competéncia da Justica
Federal, na medida em que o medicamento esta incorporado a lista da
RENAME, no Grupo 1A, de responsabilidade direta da Unido" (fl.
385e).

Requer, assim, "que seja o presente agravo interno conhecido e
provido, reconsiderando-se ou reformando-se a decisdo monocratica
atacada, de modo a solucionar o conflito com a declaracao de
competéncia do Juizo Federal" (fl. 385e).

Nao foi apresentada impugnacao.



Incluido na pauta de julgamento da Sessdo Virtual da Primeira
Secdo, com inicio dia 12/03/2025 e término dia 18/03/2025, foi
retirado em razdo de destaque do Sr. Ministro Gurgel de Faria.

Na sessdo do dia 03/11/2025, apds o voto da Relatora, Ministra
Maria Thereza de Assis Moura, dando provimento ao agravo interno a
fim de declarar competente o Juizo Federal da 2* Vara de Uruguaiana -
SJ/RS, pediu vista o Ministro Marco Aurélio Bellizze. Prosseguindo, na
assentada do dia 11/02/2026, o Ministro Marco Aurélio Bellizze abriu
divergéncia, para negar provimento ao agravo interno.

Pedi, entdo, vista dos autos.

Para melhor elucidar a questdo controvertida, relembro que a

Primeira Se¢do desta Corte, afetou, nos Conflitos de Competéncia
187.276/RS, 187.533/SC e 188.002/SC, o Incidente de Assuncido de
Competéncia n. 14 (IAC n. 14), em acérdao assim ementado:

PROCESSUAL CIVIL. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA. DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS E REGISTRADO NA ANVISA.
CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA. JUIZOS FEDERAL E
ESTADUAL. PROPOSTA. ACOLHIMENTO.

1. Trata-se de proposta de incidente de assuncdo de competéncia, nos
termos do art. 947 do Cdédigo de Processo Civil/2015, em conflito
negativo de competéncia instaurado nos autos de acdo ordindria que
versa sobre o fornecimento de medicacdo ndo padronizada pelo Sistema
Unico de Saude - SUS.

2. A instauracdo do presente incidente visa unicamente decidir o juizo
competente para o julgamento de demanda relativa & dispensacdo de
tratamento médico ndo incluido nas politicas publicas, sendo o conflito
de competéncia o processo adequado para dirimir a questdo de direito
processual controvertida, sem que haja necessidade de adentrar no
mérito da causa (onde suscitado o conflito) - ainda que a discussdo se
refira a preliminar, como, no caso, a legitimidade ad causam - nem em
eventual nulidade da decisdo do Juizo Federal, matérias que devem ser
analisadas no bojo da a¢do ordindria.

3. Delimitacdo da tese controvertida: Tratando-se de medicamento nao
incluido nas politicas publicas, mas devidamente registrado na
ANVISA, analisar se compete ao autor a faculdade de eleger contra
quem pretende demandar, em face da responsabilidade soliddria dos



entes federados na prestacao de satde, e, em consequéncia, examinar se
¢ indevida a inclusdo da Unido no polo passivo da demanda, seja por ato
de oficio, seja por intimagdo da parte para emendar a inicial, sem prévia
consulta a Justica Federal.

4. Proposta de julgamento do tema mediante a sistematica do incidente
de assung¢do de competéncia acolhida. (IAC no CC n. 187.276/RS, Rel.
Min. Gurgel de Faria, Primeira Secdo, julgado em 31/5/2022, DJe de
13/6/2022) .

Naquela oportunidade, decidiu-se pela manutengdo do curso das
acoes que versam sobre a dispensacdo de tratamento/medicamento nao
incluido nas politicas publicas, fixando-se o Juizo estadual para decidir,
em carater provisorio, as medidas urgentes a respeito dos processos em
apreco, nos termos do art. 955 do CPC/2015.

Em seguida, em sessdo realizada em 08/06/2022, deliberou-se que,
até¢ o julgamento definitivo do IAC n. 14, o Juizo estadual deveria
abster-se de praticar qualquer ato judicial de declinagdo de competéncia
nas agdes que versem sobre a tematica, de modo que o processo deve
prosseguir na jurisdicdo estadual, nos termos da Questao de Ordem
proposta pelo Ministro Relator.

No julgamento do Tema IAC/14 (CC n. 187.276/RS, relator
Ministro Gurgel de Faria, Primeira Se¢do, julgado em 12/04/2023),
foram fixadas as seguintes teses:

a) Nas hipoteses de acdes relativas a saude intentadas com o objetivo de
compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer
consistente na dispensacdo de medicamentos ndo inseridos na lista do
SUS, mas registrado na ANVISA, devera prevalecer a competéncia do
juizo de acordo com os entes contra os quais a parte autora elegeu
demandar.

b) as regras de reparticio de competéncia administrativas do SUS ndo
devem ser invocadas pelos magistrados para fins de alteragdo ou
ampliacdo do polo passivo delineado pela parte no momento da
propositura acdo, mas tdo somente para fins de redirecionar o
cumprimento da sentenca ou determinar o ressarcimento da entidade
federada que suportou o Onus financeiro no lugar do ente publico
competente, ndo sendo o conflito de competéncia a via adequada para



discutir a legitimidade ad causam, a luz da Lei n. 8.080/1990, ou a
nulidade das decisdes proferidas pelo Juizo estadual ou federal,
questdes que devem ser analisada no bojo da acao principal.

c) a competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88,
¢ determinada por critério objetivo, em regra, em razao das pessoas que
figuram no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae),
competindo ao Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no
processo (Sumula 150 do STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao
receber os autos que lhe foram restituidos em vista da exclusao do ente
federal do feito, suscitar conflito de competéncia (Simula 254 do STJ).

Ap0s o referido julgamento, o Supremo Tribunal Federal concedeu,
no RE 1.366.243/SC, tutela provisoria incidental para estabelecer que,
até¢ o julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, a
atuagao do Poder Judiciario fosse regida pelos seguintes parametros:

(1) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos
padronizados: a composi¢ao do polo passivo deve observar a reparti¢ao
de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Satde, ainda que
isso implique deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado
verificar a correta formacdo da relacdo processual, sem prejuizo da
concessdo de provimento de natureza cautelar ainda que antes do
deslocamento de competéncia, se 0 caso assim exigir;

(11) nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados:
devem ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao
qual foram direcionadas pelo cidaddo, sendo vedada, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a declinacdo da
competéncia ou determinacao de inclusao da Unido no polo passivo;

(ii1) diante da necessidade de evitar cenario de inseguranca juridica,
esses parametros devem ser observados pelos processos sem sentenca
prolatada; diferentemente, os processos com sentenga prolatada até a
data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem permanecer no ramo da
Justica do magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva
execucdo (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-
segundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021);

(iv) ficam mantidas as demais determinagdes contidas na decisdo de
suspensdo nacional de processos na fase de recursos especial e
extraordinario.

Prosseguindo no julgamento, o Plenario do Supremo Tribunal
Federal, na Sessdao Virtual ocorrida entre 6.9.2024 a 13.9.2024,
"apreciando o tema 1.234 da repercussdo geral, negou provimento ao



recurso extraordindrio e homologou, em parte, os termos dos 3 (trés)
acordos, com as condicionantes e¢ adaptagdes, assim sintetizados como
as teses fixadas no presente tema da sistematica da repercussdo geral, a
saber: 'l — Competéncia. 1) Para fins de fixacdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a
Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Pre¢o Maximo de Venda do Governo
(PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003),
for igual ou superior ao valor de 210 saldrios 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 or¢amento trazido
pela parte autora. 1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo
incorporado(s) que deverd(ao) ser somado(s), independentemente da
existéncia de cumulacdo alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa. Il — Defini¢cdo de
Medicamentos Nao Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos
nado incorporados aqueles que ndo 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 nao integrem listas do componente basico. 2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no
tema 500 da sistematica da repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia
da Justica Federal em relagao as acoes que demandem fornecimento de



medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverado
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema. III — Custeio. 3) As agdes
de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados,
que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenagdo
supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral
pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de
ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
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 inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara 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 determinagao
judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego
com desconto, proposto no processo de incorporagdao na Conitec (se for
o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque €
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
hipotese, 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 ndo incorporados, as quais impuserem
condenacgdes aos Estados € Municipios, serdo 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 inclusdo do outro para possibilitar o



cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O ressarcimento descrito no
item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de agdes cujo valor
da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até¢ 90
dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncologico, as ag¢des ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
propor¢ao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados ¢
por Municipios, independentemente do transito em julgado da decisdo, a
ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de ate 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera
ser pactuado na CIT, no mesmo prazo. IV — Analise 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/c art. 927, 111, §
1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao
de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como
acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢dao no Supremo
Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judiciario nao pode substituir a vontade do administrador, mas tao
somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso
concreto esta em conformidade com as balizas presentes na Constituicao
Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A
analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento
de medicamento nao incorporado restringe-se ao exame da regularidade
do procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacdao e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria
dos motivos determinantes, nao sendo possivel incursdao no mérito
administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a



legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua
adocdo, a suyjeitar o ente publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de
medicamento nao incorporado, ¢ do autor da acdo o 6nus 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 decisdo da STA 175-AgR, nao
basta a simples alegacdao de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatorio médico, sendo necessaria a demonstragao 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 governanga colaborativa com o
Poder Judiciario, implementardao uma plataforma nacional que centralize
todas as informacodes relativas as demandas administrativas e judiciais
de acesso a farmaco, de facil consulta e informag¢do ao cidaddo, na qual
constarao dados basicos para possibilitar a analise e eventual resolugao
administrativa, além de posterior controle judicial. 5.1) A porta de
ingresso a plataforma serd via prescricoes eletronicas, devidamente
certificadas, possibilitando o controle ético da prescricao, 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 informag¢des com o Poder
Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a
depender de a solicitacdo estar ou nao incluida na politica publica de
assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos proprios Entes Federativos em
autocomposicao. 5.3) A plataforma, entre outras medidas, deverd
identificar quem ¢ o responsavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposi¢do entre todos os
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes
beneficidrios de decisdes 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 Prote¢do da Dados e demais legislacdes quanto ao tratamento
de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de satde cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do
paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizacdes ou deterioracoes no estado de saude
do paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano
terapéutico. VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo aos
medicamentos incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no
ambito da Comissdo 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 apreciagao
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 hipoteses previstas no préoprio fluxo acordado pelos
Entes Federativos, anexados ao presente acordao”. Em seguida, 1)
concedeu o prazo de 90 dias: a Ministra da Saude, para editar o ato de
que dispdoem os itens 2.2. ¢ 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este,
respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os
pagamentos devem ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar
de cada requerimento, abarcando a possibilidade de novos
requerimentos administrativos; bem ainda ao CNIJ, para que tome
ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de
direito, além de proceder a divulgacdo e fomento a atualizacdo das
magistradas e dos magistrados; 1i) igualmente, determinou a
comunicacdo acerca da presente decisdo a Anvisa, para que proceda ao
cumprimento do item 7, o qual serd objeto de acompanhamento por esta
Corte na fase de implementacdo do julgado, além da criagdo e
operacionalizacdo da plataforma nacional de dispensagao de
medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na Comissao
Especial), a cargo da equipe de TI do TRF da 4* Regido, sob a



conducdo, coordenagdo e supervisao do magistrado auxiliar Diego
Viegas Veras e do magistrado instrutor Lucas Faber de Almeida Rosa,
além do médico Tiago Sousa Neiva e da juiza federal Luciana da Veiga
Oliveira, que estabelecerdo as 'regras de negocio' e balizas minimas
quanto a constru¢do da plataforma, mediante acompanhamento da
Conselheira Supervisora do Fonajus, Conselheira Daiane Nogueira de
Lira, repassando, apOs sua criacdo ¢ fase de testes, ao Conselho
Nacional de Justica, que centralizard a governanga em rede com os
orgaos da CIT do SUS, conjuntamente com as demais instituigdes que
envolvem a judicializacdo da satde publica, em didlogo com a
sociedade civil organizada; e iil) determinou que as teses acima
descritas, neste topico, sejam transformadas em enunciado sintetizado
de simula vinculante, na forma do art. 103-A da Constitui¢ao Federal,
com a seguinte redagdo: 'O pedido e a analise administrativos de
farmacos na rede publica de saude, a judicializa¢ao do caso, bem ainda
seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar
os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE
1.366.243)". Ademais, para que ndo ocorram duvidas quanto ao
precedente a ser seguido e diante da continéncia entre dois paradigmas
de repercussao geral, por reputar explicitado de forma mais clara nestes
acordos interfederativos, que dispdem sobre medicamentos
incorporados ¢ nao incorporados no ambito do SUS, de forma exaustiva,
esclareceu que esta excluida a presente matéria do tema 793 desta Corte.
No que diz respeito aos produtos de interesse para saude que nao sejam
caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e
equipamentos médicos, bem como aos procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, esclareceu que nao foram
debatidos na Comissao Especial e, portanto, ndo sao contemplados neste
tema 1.234. Além disso, entendeu que: a) quanto as clausulas terceira e
quarta do acordo extrajudicial firmado pelos Entes Federativos, no
ambito extrajudicial, ora apreciado, no sentido de condiciona-lo a prazo
de revisdo, a Unica possibilidade de chancela-las ¢ permitir que possam



ocorrer modificacdes no referido acordo extrajudicial, desde que os
Entes Federativos alcancem consenso e ocorra a devida homologagao
pelo Supremo Tribunal Federal para que a alteragcdo possa ser dotada de
eficacia plena, permanecendo existentes, validos e eficazes, até que isso
ocorra, todos os acordos; b) até que sobrevenha a implementacao da
plataforma, os juizes devem intimar a Administragdo Publica para
justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa, nos
moldes do presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissao
Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de
indeferimento; ¢) excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar
da publicagdo da ata de julgamento — em caso de declina¢ao da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) € na hipotese
de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacdo
institucional naquela Subsec¢ao Judiciaria, seja por ultrapassar o limite
de renda de atendimento pela DPU —, admite-se que a Defensoria
Publica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual,
permaneca patrocinando a parte autora no foro federal, em copatrocinio
entre as Defensorias Publicas, at¢ que a DPU se organize
administrativamente e passe a defender, isoladamente, os interesses da
(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da
Lei 7.347/1985; d) na situagdo de medicamentos ainda nao avaliados
pela Conitec, com o intuito de padronizacdo nacional e para os fins do
inciso I do § 1° do art. 19-R da Lei 8.080/1990, os oOrgdos de
coordenacao nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgaos técnicos de
carater nacional poderao apresentar pedido de analise de incorporagao
de medicamentos no ambito do SUS, que ainda ndo tenham sido
avaliados pela Conitec, respeitada a andlise técnica dos Orgaos
envolvidos no procedimento administrativo usual para a incorporagao,
quando observada a existéncia de demandas reiteradas; e e€) a Unido
devera possibilitar que os demais Entes Federativos possam aderir a Ata
de Registros de Precos, cuja licitacdo seja deflagrada pelo Ministério da
Saude. Por fim, modulou os efeitos da presente decisao, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na
Comissao Especial nesta Corte), determinando que somente se apliquem



aos feitos que forem ajuizados apds a publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justica Eletronico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico. Ao final,
determinou a comunicacao ao relator do IAC 14 no Superior Tribunal
de Justica para adequacdo ao presente entendimento. Tudo nos termos
do voto do Relator".

Em juizo de retracdo, apds o julgamento do RE n. 1.366.243 (
Tema 1.234/STF), a Primeira Se¢do revogou as teses firmadas no
julgamento do IAC n. 14, mas consignando, no voto-condutor do
acorddo, que “a revogacdo em questdo nao devera operar efeito
retroativo, pelo que ndo ha de modificar a solucao juridica dada aos
conflitos de competéncia e demais incidentes que ingressaram nesta
Corte anteriormente (...) Isso porque, segundo se extrai do acérddao do
Supremo, que confirmou a tutela de urgéncia antes deferida ¢ modulou
os efeitos da decisdo, foi preservado o comando inserto na referida
decisdo cautelar no sentido de que as demandas judiciais relativas a
medicamentos nado incorporados, como no caso, deveriam ser
processadas e julgadas no Juizo em que foram propostas pelo autor, até
o julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussao Geral”.

De seu lado, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento dos sextos
embargos de declaragdo opostos ao julgamento do Tema 1.234/STF, por
unanimidade, ‘““acolheu parcialmente os embargos opostos pela Unido,
tdo somente quanto a modulacao dos efeitos da decisdo no que se refere
a competéncia, para abarcar também os medicamentos incorporados,
devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto condutor do acordao
embargado a remissdo ao 'item 1 do acordo firmado na Comissao
Especial', por referir-se unicamente aos medicamentos ndo
incorporados. Consequentemente, os efeitos do tema 1234, quanto a
competéncia, somente se aplicam as a¢des que forem ajuizadas apds a
publica¢do do resultado do julgamento de mérito no Diario de Justiga
Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacao



at¢ o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito
negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido
marco juridico. Tudo nos termos do voto do Relator”.

Em suma, para o fim de definir a competéncia, o acordo
homologado pelo Supremo Tribunal Federal, no julgamento do seu
Tema 1.234, abarca também os medicamentos incorporados e
somente se aplica as acoes ajuizadas apos a publicacao do resultado
do julgamento de mérito no Diario de Justica Eletronico, "afastando
sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco,
sem possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico". Por sua
vez, o referido julgamento foi divulgado no DJe em 18/09/2024 ¢
publicado em 19/09/2024.

Registre-se, por fim, que, como acentuou o Ministro Marco Aurélio
Bellizze, no seu voto-vista, "o STF, interpretando sua propria decisdo, ja
vem seguindo essa linha de raciocinio, isto ¢, modulando os efeitos da
decisdo proferida no Tema n. 1.234, complementada pelos embargos de
declaragdo, tanto para as agdes que envolvam medicamentos ndo
incorporados como aquelas que discutem medicamentos incorporados,
sem fazer nenhuma observacao quanto ao fato de ja ter havido o
deslocamento de competéncia anterior em razio da obediéncia a
tutela provisoria".

Firmadas tais premissas, considerando que, no caso concreto, a
acdo foi ajuizada em junho de 2.022, portanto antes da publiacdo do
resultado do julgamento de mérito pelo Supremo Tribunal Federal,
ocorrido em 19/09/2024, a competéncia é do Justica Estadual.

Diante desse quadro, pedindo a mais respeitosa vénia a Ministra
Maria Thereza de Assis Moura, acompanho a divergéncia inaugurada
pelo Ministro Marco Auré¢lio Bellizze, para negar provimento ao
Agravo interno € manter a competéncia da Justi¢a Estadual.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

Agint no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 206110 - RS(2024/0229041-7)

RELATORA : MINISTRA MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388

AGRAVADO . UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL

SUSCITANTE . JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUizO DE DIREITO DO JUiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO

DE SAO VICENTE DO SUL - RS

VOTO-VOGAL

MINISTRO AFRANIO VILELA: Pedindo vénia aos Pares que entendem de
forma diversa, apds debrucgar acerca do tema, adiro a divergéncia instaurada pelo
Ministro Marco Aurélio Bellizze por entender que os autos devem permanecer na
Justica Estadual.

A presente controvérsia cinge em definir a competéncia jurisdicional para o
processamento e julgamento de ag¢des que versam sobre o fornecimento de
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), especialmente no que
concerne aos medicamentos padronizados e a aplicagao dos critérios estabelecidos no
Tema 1234 da Repercussao Geral do Supremo Tribunal Federal.

Em 13/09/2022, o Supremo Tribunal Federal reconheceu a repercussao
geral do Tema 1234 (RE 1.366.243) com o objetivo de definir a obrigatoriedade da
Unido constar ou ndo no polo passivo de acdes que pleiteiam medicamentos ou
tratamentos ndo incorporados nas politicas publicas do SUS, mas registrados pela
ANVISA.

Durante a tramitacdo do tema, em 17/04/2023, foi deferida tutela
provisoria que estabeleceu parametros a serem observados até o julgamento

definitivo: com relacdo as demandas envolvendo medicamentos ou tratamentos
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padronizados, determinou-se que a composicido do polo passivo deveria observar a
reparticdo de responsabilidades estruturada no SUS, ainda que isso implicasse o
deslocamento de competéncia; e, quanto aos medicamentos nao incorporados,
previu-se que as agdes deveriam ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou
federal, ao qual foram direcionadas pela parte autora, sendo vedada, até o julgamento
definitivo do Tema 1234, a declinagdo de competéncia ou a inclusao da Unido no polo
passivo.

O julgamento de mérito do Tema 1234/STF ocorreu em 16/09/2024, sendo
estabelecidos critérios para a definicdo da competéncia nas acdes de dispensacao de
medicamentos. No que se refere a competéncia para medicamentos nao
incorporados com registro na ANVISA, fixou-se que a Justica Federal seria
competente quando o valor do tratamento anual fosse igual ou superior a 210 salarios
minimos. Para os medicamentos incorporados, os entes federativos acordaram em
seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado nos anexos, incluindo a competéncia
judicial.

Ressalto que o acérddo de merito estabeleceu que "somente havera

alteragao aos feitos que forem ajuizados apos a publicagdo do resultado do julgamento

de mérito no Diario de Justica Eletrénico, afastando sua incidéncia sobre os processos

em tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitacdo de conflito
negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco".

Contra essa decisao foram opostos Embargos de Declaragao que, acolhidos
parcialmente pelo Supremo, determinou que a modulagao dos efeitos da decisédo, no
que tange a competéncia, alcangcasse também os medicamentos incorporados: "os
efeitos do tema 1234, em relacdo a competéncia, somente se aplicam as agdes que
forem ajuizadas apds a publicagao do resultado do julgamento de mérito no Diario de
Justica Eletrénico (19.9.2024)".

No caso concreto ora em analise, a agao original foi ajuizada em junho de
2022, portanto, em momento anterior a data de 19/09/2024, que € o marco temporal
estabelecido para a aplicagao das novas regras de competéncia do Tema 1234/STF.

O medicamento pleiteado, Quetiapina 50mg, é classificado no Grupo 1A da

RENAME, sendo, portanto, um medicamento padronizado cuja aquisicao ¢é
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centralizada pelo Ministério da Saude, nos termos da Portaria n. 1.554/2013 do
Ministério da Saude, o que, em tese, direcionaria a responsabilidade da Uniao e,
consequentemente, a competéncia da Justica Federal.

No entanto, ainda que se reconheca a responsabilidade da Unido pela
aquisicdo da Quetiapina 50mg, a aplicagdo da modulagdo dos efeitos do
Tema 1234/STF, de acordo com a interpretagao prevalente e reiterada do proéprio
Supremo Tribunal Federal, impde que, no presente caso, a agao ajuizada em junho de
2022 permanega sob a competéncia da Justica Estadual, onde foi originariamente
proposta.

Observo, ainda, que a Suprema Corte, ao interpretar sua propria decisao,
tem aplicado essa modulagcdo de forma consistente, mantendo as agbes ajuizadas
antes do marco temporal (19/09/2024) no juizo onde foram propostas, seja ele estadual
ou federal, e vedando a suscitagdo de conflito negativo de competéncia nesses casos
(Rcl n. 73.634 AgR, Rel. Edson Fachin, Segunda Turma, julgado em 25/08/2025; RE n.
1.563.407 AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes, Primeira Turma, julgado em
29/09/2025; Rcl n. 71.705 AgR, Rel. Min. Gilmar Mendes, Segunda Turma, julgado em
22/02/2025) .

Nesse mesmo sentido: CC n. 218.705, Ministro Gurgel de Faria, DJEN de
03/02/2026.

Isso posto, acompanho a divergéncia para negar provimento ao agravo.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA SECAO

Agintno CC 206.110 / RS
Numero Registro: 2024/022904-17 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
50006442220228210131 50010346420244047103

Sessao Virtual de 12/03/2025 a 18/03/2025

Relator do Agint
Exma. Sra. Ministra MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

Presidente da Sessao

Secretaria
Bela. MARIANA COUTINHO MOLINA

AUTUAGAO

SUSCITANTE : JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIiVEL ADJUNTO DE SAO VICENTE
DO SUL - RS

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388

INTERES. : UNIAO

ASSUNTO : PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA - PADRONIZADOFORNECIMENTO DE

MEDICAMENTOS - PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA -
PADRONIZADOPUBLICA - PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA -
PADRONIZADOFORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS -
PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA - PADRONIZADODIREITO DA SAUDE -
PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA - PADRONIZADOFORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS - PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA -
PADRONIZADOPUBLICA - PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA -
PADRONIZADOFORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS -
PADRONIZADOREGISTRADO NA ANVISA - PADRONIZADO

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
AGRAVADO : UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
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ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SUSCITANTE : JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIiVEL ADJUNTO DE SAO VICENTE
DO SUL -RS

TERMO

Retirado de pauta em razao de destaque do Sr. Ministro Gurgel de Faria.

Brasilia, 19 de marco de 2025
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Numeros Origem: 50006442220228210131 50010346420244047103
PAUTA: 06/11/2025 JULGADO: 06/11/2025

Relatora
Exma. Sra. Ministra MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

Presidente da Sessao
Exma. Sra. Ministra REGINA HELENA COSTA

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. BRASILINO PEREIRA DOS SANTOS

Secretaria
Bela. MARIANA COUTINHO MOLINA
AUTUACAO
SUSCITANTE : JUIZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE
SAO VICENTE DO SUL - RS
INTERES. - JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
INTERES. : UNIAO

ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Registrado na
ANVISA - Padronizado

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388

AGRAVADO : UNIAO

INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SUSCITANTE : JUIZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS

SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE

SAO VICENTE DO SUL - RS
CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte deciséo:

Apo6s o voto da Sra. Ministra Relatora dando provimento ao agravo interno a fim de
declarar competente o JUIZO FEDERAL DA 22 VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS, o
suscitante, pediu vista o Sr. Ministro Marco Aurélio Bellizze. Aguardam os Srs. Ministros
Benedito Gongalves, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues, Teodoro
Silva Santos, Afranio Vilela e Francisco Falc&o.
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NUmeros Origem: 50006442220228210131 50010346420244047103
PAUTA: 11/02/2026 JULGADO: 11/02/2026
Relatora

Exma. Sra. Ministra MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

Presidente da Sessao
Exma. Sra. Ministra REGINA HELENA COSTA

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. BRASILINO PEREIRA DOS SANTOS

Secretaria
Bela. MARIANA COUTINHO MOLINA
AUTUACAO
SUSCITANTE : JUIZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO : JUIZO DE DIREITO DO JUIZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE
SAO VICENTE DO SUL - RS
INTERES. . JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA . FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
INTERES. : UNIAO

ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Registrado na
ANVISA - Padronizado

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
AGRAVADO : UNIAO
INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SUSCITANTE : JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE
SAO VICENTE DO SUL - RS
CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Prosseguindo no julgamento, ap6s o voto-vista do Sr. Ministro Marco Aurélio
Bellizze para negar provimento ao agravo interno, pediu vista antecipadamente o Sr.
Ministro Benedito Gongalves. Encontram-se em vista coletiva (RISTJ, art. 161, § 2°) os Srs.
Ministros Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues (ausente,
justificadamente, nesta assentada), Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela e Francisco Falcéo
(ausente, justificadamente, nesta assentada).

Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.
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NUmeros Origem: 50006442220228210131 50010346420244047103
PAUTA: 11/02/2026 JULGADO: 05/03/2026
Relatora

Exma. Sra. Ministra MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA

Relator para Acordao
Exmo. Sr. Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE

Presidente da Sessao
Exma. Sra. Ministra REGINA HELENA COSTA

Subprocuradora-Geral da Republica
Exma. Sra. Dra. DARCY SANTANA VITOBELLO

Secretaria
Bela. MARIANA COUTINHO MOLINA
AUTUACAO
SUSCITANTE : JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE
SAO VICENTE DO SUL - RS
INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
INTERES. : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
INTERES. : UNIAO

ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Registrado na
ANVISA - Padronizado

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORA : FERNANDA GRACIELA BERGEL - RS064388
AGRAVADO : UNIAO
INTERES. : JANETE DE FATIMA PACHECO JAQUES
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SUSCITANTE : JUiZO FEDERAL DA 2A VARA DE URUGUAIANA - SJ/RS
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO JUIiZADO ESPECIAL CIVEL ADJUNTO DE
SAO VICENTE DO SUL - RS
CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Prosseguindo o julgamento, a Primeira Secédo, por maioria, vencida a Sra. Ministra
Maria Thereza de Assis Moura, negou provimento ao agravo interno, mantendo-se a
competéncia da Justica Estadual, nos termos do voto-vista do Sr. Ministro Marco Aurélio
Bellizze, que lavrara o acérddo (RISTJ, Art. 52, 1I).

Votaram com o Sr. Ministro Marco Aurélio Bellizze os Srs. Ministros Benedito
Gongalves (voto-vista), Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues, Teodoro
Silva,Santes, Afranio Vilela e Francisco Falcéo.

Presidiu’o'julgamento a Sra.”Ministra Regina Heilena ‘Costa.
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CERTIDAO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA SECAO

Agint no
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