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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Aglnt no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 208386 - RS (2024/0352736-6)

RELATOR : MINISTRO BENEDITO GONCALVES
AGRAVANTE : ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
AGRAVADO : UNIAO

INTERES. : TARA TERESINHA SCHOLL LEMOS
INTERES. : MUNICIPIO DE CAXIAS DO SUL

PROCURADORA : VIVIAN SOARES ANTUNES - RS094425

SUSCITANTE : JUIZO DE DIREITO DO JUIZADO ESPECIAL DA
FAZENDA PUBLICA DE CAXIAS DO SUL - RS

SUSCITADO : JUIZO FEDERAL DA 3A VARA DE CAXIAS DO SUL - SJ
/RS

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. A AGRAVO INTERNO NO
CONFLITO DE COMPETENCIA. JUSTICA FEDERAL E
JUSTICA ESTADUAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS
NAO PADRONIZADOS NO SUS. DISCUSSAO SOBRE A
NECESSIDADE DE INCLUSAO DA UNIAO NO POLO
PASSIVO DA DEMANDA. TAC 14/STJ. TUTELA
PROVISORIA INCIDENTAL NO RE 1.366.243/SC. TEMA
1.234/STF. APLICABILIDADE DA MODULACAO DOS
EFEITOS.

1. Tendo o recurso sido interposto contra decisdo publicada na
vigéncia do Cddigo de Processo Civil de 2015, devem ser
exigidos os requisitos de admissibilidade na ‘forma nele
prevista, conforme Enunciado Administrativo n. 3/2016/STJ.

2. Apesar do mérito do Tema n. 1234 ter sido julgado pelo
Supremo Tribunal Federal em 13.09.2024,
houve modulacdo dos efeitos para determinar que os novos
parametros somente serdo aplicados aos feitos ajuizados apods a
publicacdao do acorddo paradigma, permanecendo validas as
determinacdes contidas na tutela antecipada anteriormente
deferida no RE 1.366.243/STF para as demandas formuladas
anteriormente a essa data, o que € o caso dos autos.

3. Com efeito, tratando-se, no caso, de medicamento registrado
na ANVISA, mas ndo incorporado em lista do SUS para a
patologia que acomete a parte autora, a agdo deve ser
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processada e julgada pelo Juizo Estadual, ao qual foi
direcionada pelo cidaddo, nos termos dos comando previsto no
item "i1" da tutela provisoria incidental concedia pelo STF no
ambito do RE n. 1.366.243. Precedentes.

4. Agravo interno nao provido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justica, em
Sessao Virtual de 05/06/2025 a 11/06/2025, por unanimidade, negar provimento ao
recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Francisco Falcao, Maria Thereza de Assis Moura,
Marco Aurélio Bellizze, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues,
Teodoro Silva Santos e Afranio Vilela votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.

Brasilia, 13 de junho de 2025.

Ministro Benedito Gongalves
Relator
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processada e julgada pelo Juizo Estadual, ao qual foi
direcionada pelo cidadio, nos termos dos comando previsto no
item "i1" da tutela provisoria incidental concedia pelo STF no
ambito do RE n. 1.366.243. Precedentes.

4. Agravo interno nao provido.

RELATORIO

O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES (Relator):
Trata-se de agravo interno interposto contra decisdo que conheceu do
conflito para declarar competente o Juizo estadual.

O agravante alega que a decisdo deve ser revista, pois, ao
contrario do afirmado, a demanda objeto do conflito visa o fornecimento
de medicamentos devidamente padronizado no Sistema Unico de Saude
e indicado para o tratamento da patologia que acomete a autora
(Bronquiectasia grave, além de outras patologias associadas ao seu
quadro, como Fibrose Cistica com manifestacdes pulmonares e doenca
pulmonar obstrutiva cronica).

Informa que o medicamento pleiteado foi incorporado pelo SUS
por meio da Portaria SCTIE/MS 29, de 31.03.2022, e pertence ao Grupo
1A do CEAF, cujo financiamento ¢ de responsabilidade da Unido e a
competéncia da Justica Federal, nos termos do acordo homologado, que
gerou o Tema 1.234/STF e da liminar concedida (modulagdo dos
efeitos).

Sem impugnacao.

E o relatério.

VOTO

O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES (Relator):
Consigne-se inicialmente que o recurso foi interposto contra decisao
publicada na vigéncia do Codigo de Processo Civil de 2015, devendo
ser exigidos os requisitos de admissibilidade na forma nele prevista,
conforme Enunciado Administrativo n. 3/2016/STJ.

Dito isso, observa-se que o presente recurso ndo merece prosperar,
tendo em vista que dos argumentos apresentados no agravo interno nao
se vislumbram razdes para reformar a decisdo agravada.

Documento eletrénico VDA47743292 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° §2°inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): BENEDITO GONCALVES Assinado em: 28/05/2025 18:06:45
Codigo de Controle do Documento: 1137c31a-bccf-4f01-aa03-2018e9ac9f5¢



A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justi¢a se construiu no
sentido de que as acgOes prestacionais na area de satde no ambito do
Sistema Unico de Saude podem ser propostas em face de qualquer dos
entes federativos, que sdao solidariamente responsaveis, conforme
definido no julgamento do RE n. 855.178/SE (Tema 793/STF).
Ressalvam-se as hipdteses de medicamentos ainda ndo aprovados pela
ANVISA, em que a Unido integrara a lide em litisconsorcio passivo
necessario.

Tendo em vista a relevancia e grande repercussdao social da
materia, ela foi objeto do Incidente de Assun¢gdo de Competéncia n. 14
/STJ e do Tema da Repercussao Geral n. 1.234/STF, definido nos
seguintes termos: "Legitimidade passiva da Unido e competéncia da
Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de
medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -

n

ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saide - SU
(RE n. 1.366.243/SC, relator Ministro Presidente, Tribunal Pleno, DJe
de 13/9/2022).

No julgamento do IAC 14, a Primeira Se¢do desta Corte de Justica

fixou as seguintes teses:

a) Nas hipoteses de agdes relativas a saude intentadas com o objetivo de
compelir o Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer
consistente na dispensagdo 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 nao
devem ser invocadas pelos magistrados para fins de alteracdo 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 decisodes proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questdes
que devem ser analisada no bojo da a¢ao 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).
(CC n. 187.276/RS, relator Ministro Gurgel de Faria, Primeira Secado,
julgado em 12/4/2023, DJe de 18/4/2023)
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Logo apo6s, o STF concedeu, em parte, a tutela provisoria
incidental requerida no ambito do RE 1.366.243/SC para estabelecer
que, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussao Geral, a

atuacdo do Poder Judiciario deve ser regida pelos seguintes parametros:

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

(i1) nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados:
devem ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao
qual foram direcionadas pelo cidadio, sendo vedada, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a declinagdo da
competéncia ou determinagdo de inclusdo da Unido no polo passivo;

(i11) diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranca juridica,
esses parametros devem ser observados pelos processos sem sentenca
prolatada; diferentemente, os processos com sentenga prolatada até a
data desta decis@o (17 de abril de 2023) devem permanecer no ramo da
Justica do magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva
execugdo (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 determinag¢des contidas na decisdo de
suspensao nacional de processos na fase de recursos especial e
extraordinario.

Pois bem, em 13 de setembro de 2024, o Plenario da Suprema
Corte concluiu o julgamento do mérito do Tema, estabelecendo tese

vinculante nos seguintes termos:

I - Competéncia. 1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nao 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 espec1ﬁco do farmaco ou do principio ativo, com base
no Preco Méaximo 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 saldrios minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1)
Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo € nao
sendo solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de
competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVQG,
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 impugnagado
pela parte requerida, solicitar auxilio a8 CMED, na forma do art. 7° da
Lei 10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo héabil da CMED,
0 juiz analisard de acordo com o orcamento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulacao 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
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cumulacao alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacao de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

II - Defini¢gdo de Medicamentos Ndo Incorporados. 2.1) Consideram-se
medicamentos nao 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 sistemdatica da repercussdo geral, ¢ mantida a
competéncia da Justica Federal em relagdo 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.

IIT - Custeio. 3) As a¢des 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 situacao 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) Flgurando somente a Unido no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusao do Estado ou
Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo
importard em responsabilidade financeira nem em Onus de
sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima
indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos
entes. 3.2) Na determinagdo judicial de fornecimento do medicamento,
o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do medicamento
seja limitado ao pre¢o com desconto, proposto no processo de
incorporacdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra
factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor j& 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, poderd 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¢des que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos nao
incorporados, as quais impuserem condenacdes 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 decisdo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65%
(sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenagdes oriundas de acdes cujo valor da causa seja superior a 7
(sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Salde, 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 agdes ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serao ressarcidas pela Unido na propor¢cdo de 80% (oitenta por
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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 Satde, 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 - Anélise 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
Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
1ncorporados devera obrlgatorlamente analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo da ndo incorporacao pela Conitec e da negativa
de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢ao no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode
substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estd em conformidade
com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagao de
regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A andlise 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 incorporacdo e¢ do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdo 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 adog¢do, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento ndo
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 decisdao da STA 175-AgR, ndo basta a simples
alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de
relatério médico, sendo necessaria a demonstracao 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 governanca
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
informag¢do ao cidaddo, na qual constardo dados basicos para possibilitar
a analise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescri¢coes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da
prescrigdo, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao
respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a
orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagdes com o Poder Judiciario, mediante a
criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a
solicitagdo estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposicao. 5.3) A
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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
autocomposicao entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficidrios de decisdes 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 Prote¢do da Dados e demais
leglslagoes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O
servico de saude cujo profissional prescrever medicamento nao
incorporado ao SUS deverd assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente,
relatério atualizado do estado clinico do paciente, com informacgdes
detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizagdes ou deterioragdes no estado de satde 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
Comissao Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em
seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive
em relagdo a competéncia judicial para apreciacdo das demandas e
forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o)
magistrada(o) deverd determinar o fornecimento em face de qual ente
publico deve presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio),
nas hipdteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acorddao?. Em seguida, 1) concedeu o
prazo de 90 dias: a Ministra da Saude, para editar o ato de que dispdem
os itens 2.2. e 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 CNJ, para que tome
ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de
direito, além de proceder a divulgacdo e fomento a atualizagdo das
maglstradas e dos magistrados; 1ii) igualmente, determinou a
comunicagdo 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 1mplementaga0 do julgado, além da criagdo e
operacionalizagdo da plataforma nacional de dispensacdao de
medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na Comissdo
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 Superv1s0ra do Fonajus Conselheira Daiane Nogueira de
Lira, repassando, apos sua criagdo e fase de testes, ao Conselho
Nacional de Justica, que centralizara a governanga em rede com o0s
orgaos da CIT do SUS, conjuntamente com as demais instituigdes que
envolvem a judicializagdo da satde publica, em didlogo com a
sociedade civil organizada; e iii) determinou que as teses acima
descritas, neste topico, sejam transformadas em enunciado sintetizado
de simula vinculante, na forma do art. 103-A da Constitui¢cao Federal,
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com a seguinte redacdo: ?0 pedido e a andlise 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 governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE
1.366.243). Ademais, para que nao 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,
esclareceu que esta excluida a presente matéria do tema 793 desta Corte.
No que diz respeito aos produtos de interesse para satide que ndo 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 Comissio Especial e, portanto, ndo sdo 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 modificacoes no referido acordo extrajudicial, desde que os
Entes Federativos alcancem consenso ¢ ocorra a devida homologagao
pelo Supremo Tribunal Federal para que a alteragdo possa ser dotada de
eficacia plena, permanecendo existentes, validos e eficazes, até que isso
ocorra, todos os acordos; b) até que sobrevenha a implementagdo 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; c) 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 os novos casos) € na hipotese
de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacdo
institucional naquela Subse¢do 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¢é 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 situacdo de medicamentos ainda ndo avaliados
pela Conitec, com o intuito de padronizagdo nacional e para os fins do
inciso I do § 1° do art. 19-R da Lei 8.080/1990, os o6rgaos de
coordenacao nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgaos técnicos de
carater nacional poderdo apresentar pedido de andlise 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 incorporacao,
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 Pregos, cuja licitagao seja deflagrada pelo Ministério da
Saude. Por fim, modulou os efeitos da presente decisdo, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na
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Comissao Especial nesta Corte), determinando que somente se apliquem
aos feitos que forem ajuizados apods a publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justica Eletronico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitagdo 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 comunicagdo ao relator do IAC 14 no Superior Tribunal
de Justi¢a para adequacdo ao presente entendimento. Tudo nos termos
do voto do Relator. O Ministro Luiz Fux acompanhou o Relator com
ressalvas. Falaram: pelo amicus curiae Associagdo dos Juizes Federais
do Brasil, o Dr. Fellipe Matheus da Cunha Gongalves; e, pelo amicus
curiae Defensoria Publica da Unidao, o Dr. Leonardo Cardoso de
Magalhaes, Defensor Publico-Geral Federal. Plendrio, Sessao Virtual de
6.9.2024 a 13.9.2024.

Na ocasido, foi determinada a modula¢ao dos efeitos quanto as
regras de competéncia, estabelecendo-se que os novos parametros
somente serdo aplicados aos feitos ajuizados apds a publicagdo do
resultado do julgamento de mérito, que ocorreu em 19/9/2024. Para as
demandas formuladas até essa data, permanecem validas as
determinacdes contidas na tutela antecipada anteriormente deferida no
RE 1.366.243/STF.

Com o julgamento de mérito do RE n. 1.366.243, a Primeira
Secdo desta Corte, na sessdo realizada em 27/11/2024, exerceu juizo de
retratacdo para revogar as teses em abstrato firmadas no IAC n. 14 do
STJ. Destacou-se, contudo, a auséncia de efeito retroativo da medida,
diante da modulagdo dos efeitos da decisdo do STF quanto a
competéncia.

No caso dos autos, a demanda foi ajuizada contra o ente estadual e
municipal, visando a obtencdo do medicamento Colistimetato de Sodio
Inalatorio, para tratamento de Bronquitectasias grave, conforme consta
expressamente do pedido médico (fl. 4), que fez mera referéncia a
outros CIDs, sem se manifestar quanto a eles.

Consoante informado por ambos os juizos de origem, o
medicamento pleiteado ¢ registrado na ANVISA, mas incorporado ao
SUS para o diagnostico de fibrose cistica, doenga diversa da que
acomete a autora.

Conquanto o agravante alegue que a autora possui fibrose cistica e
que o medicamento consta na lista do CEAF, inserido no Grupo 1-A,
verifica-se que ndo logrou €xito em comprovar tais circunstancias.
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Assim, tratando-se de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado em lista do SUS para a patologia que acomete a parte
autora, a a¢ao deve ser processada e julgada pelo Juizo Estadual, ao qual
foi direcionada pelo cidaddo, nos termos dos comando previsto no item
"11" da tutela provisoria incidental concedia pelo STF no ambito do RE
n. 1.366.243.

Nesse sentido, vale conferir o seguinte julgado analogo:

PROCESSUAL CIVIL. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
JUizOS TFEDERAL E ESTADUAL. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS PARA A PATOLOGIA
QUE ACOMETE A PARTE AUTORA. INCIDENTE DE ASSUNCAO DE
COMPETENCIA (IAC 14/STJ). ACAO ORDINARIA AJUIZADA ANTES
DO JULGAMENTO DO MERITO DO RE 1.366.243/SC - TEMA 1.234 DO
STF. COMPETENCIA DA JUSTICA ESTADUAL.
1. A Primeira Secdo, ao jugar o mérito do IAC 14/STJ, estabeleceu que, nas
hipdteses de acgdes relativas a saude intentadas com o objetivo de compelir o
Poder Publico ao cumprimento de obrigacdo de fazer consistente na
dispensacao 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.
2. No referido julgamento (IAC 14 do STJ), consignou-se, ainda, que a
competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/1988, ¢
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
(Stmula 150 do STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que
lhe foram restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar
conflito de competéncia (Sumula 254 do STJ).
3. Posteriormente, em 17/04/2023, o eminente Ministro Gilmar Mendes,
relator do RE 1.366.243/SC (Tema 1.234), proferiu decisdo naqueles autos
deferindo parcialmente o pedido incidental de tutela provisoria, com
fundamento no art. 300 do CPC/2015, para estabelecer, dentre outras
medidas, que as demandas judiciais relativas a medicamentos nao
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 declinacao da
competéncia ou determinagao de inclusdo da Unido no polo passivo".
4. Hipotese em que a decisdo agravada declarou a competéncia da Justica
estadual, nos termos do comando previsto no item "a" do acorddao do IAC n.
14/STJ, confirmado pelo item "ii" da decisdo liminar proferida pela Suprema
Corte no RE 1.366.243 TPI-REF/SC, por se tratar de medicamento
incorporado ao SUS, mas ndo inserido nas politicas publicas para o
tratamento da patologia da autora.
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5. O fato de uma medicacdo constar em RENAME para determinadas
doengas nao significa, de modo algum, que ela esteja incorporada ao SUS
para o tratamento de qualquer patologia.

6. A Suprema Corte, ao julgar o mérito do Tema 1.234, definiu como
"medicamentos ndo incorporados" aqueles que: a) ndo constam na politica
publica do SUS, b) estejam previstos nos PCDTs para outras finalidades, c)
sem registro na ANVISA, e d) seja usados off label sem PCDT ou que nao
integrem listas do componente bésico.

7. Houve a modulacao dos efeitos da tese firmada em repercussao geral, a fim
de que a decisdo produza efeitos prospectivos (ex nunc) em relacdo as regras
de competéncia, mantendo-se, pois, os efeitos da medida cautelar deferida e
homologada pelo Plendrio do STF até a publicagdo do acérddo paradigma e,
quanto aos demais itens dos 3 (trés) acordos celebrados entre os entes
federativos, impo0s a aplicacao imediata a todos os processos em curso 8. Em
observancia ao disposto no art. 1.040, II, do CPC/2015, a Primeira Sec¢ado
desta Corte exerceu o juizo de retratagdo, na sessdo de julgamento do dia
27/11/2024, para revogar as teses em abstrato firmadas no IAC 14 do STJ,
com efeitos ex nunc, por contrariar o entendimento estabelecido em
repercussao geral (Tema 1.234).

9. Agravo interno desprovido.

(AgInt no CC n. 204.265/RS, relator Ministro Gurgel de Faria, Primeira
Secao, julgado em 9/4/2025, DJEN de 15/4/2025.)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO CONFLITO DE
COMPETENCIA. JUSTICA FEDERAL E JUSTICA ESTADUAL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA
ANVISA, MAS NAO PADRONIZADOS NO SUS. DISCUSSAO
SOBRE A NECESSIDADE DE INCLUSAO DA UNIAO NO POLO
PASSIVO DA DEMANDA. TAC 14/STJ. TUTELA PROVISORIA
INCIDENTAL NO RE 1.366.243/SC. TEMA 1.234/STF.
APLICABILIDADE DA MODULACAO DOS EFEITOS.

1. Tendo o recurso sido interposto contra decisdo publicada na vigéncia
do Codigo de Processo Civil de 2015, devem ser exigidos os requisitos
de admissibilidade na forma nele prevista, conforme Enunciado
Administrativo n. 3/2016/STJ.

2. Trata-se de conflito negativo no qual se discute a competéncia para o
processamento € o julgamento de acdo ajuizada contra o Estado e/ou
Municipio no Juizo Estadual, visando ao fornecimento de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo padronizado no SUS.

3. No julgamento do TAC 14 firmou-se que, na hipotese, deve
prevalecer a competéncia do juizo de acordo com os entes contra os
quais a parte autora elegeu demandar (CC n. 187.276/RS, relator
Ministro Gurgel de Faria, Primeira Secao, DJe de 18/4/2023).

4. Na mesma linha, o Supremo Tribunal Federal concedeu tutela
provisoria incidental no RE 1.366.243/SC definindo que, até o
julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussdao Geral, as
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados ao SUS
devem ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao
qual foram direcionadas pelo cidadao.
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5. Em 13/9/2024, o STF julgou o mérito do Tema 1.234/STF, ocasido
em que modulou os efeitos da tese firmada em repercussao geral, a fim
de que os critérios estabelecidos para a fixagdo da competéncia da
justica federal sejam aplicados somente aos processos ajuizados apos a
publicacdo do acdérdao paradigma. Desse modo, as novas orientagdes
nao se aplicam a hipotese dos autos.

6. Agravo interno ndo provido.

(Aglnt no CC n. 189.718/SC, relator Ministro Benedito Gongalves,
Primeira Secdo, julgado em 18/3/2025, DJEN de 21/3/2025.)

Ante o exposto, nego provimento ao agravo interno.
E como voto.
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PUBLICA DE CAXIAS DO SUL - RS
SUSCITADO : JUiZO FEDERAL DA 3A VARA DE CAXIAS DO SUL - SJ/RS

TERMO

A PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justica, em Sess&o Virtual de
05/06/2025 a 11/06/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Francisco Falcdo, Maria Thereza de Assis Moura, Marco Aurélio
Bellizze, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva Santos e
Afranio Vilela votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina
Helena Costa.

Brasilia, 11 de junho de 2025
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