SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AgInt no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 211181 - PB (2025/0030173-5)

RELATOR : MINISTRO TEODORO SILVA SANTOS

AGRAVANTE  : UNIAO

AGRAVADO : ESTADO DA PARAIBA

INTERES. : MARIA DA PAZ BARBOSA

ADVOGADO : RENAN RAMOS DE FARIAS - PB031190

SUSCITANTE : JUIZO DE DIREITO DO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 - SAUDE
PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB

SUSCITADO . JUIZO FEDERAL DA 6A VARA DE CAMPINA GRANDE - SJ
/PB

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO CONFLITO DE
COMPETENCIA. FORNECIMENTO DE PRODUTO A BASE DE
CANNABIS (CANABIDIOL). MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA. APLICACAO DO TEMA N. 500 DO STF. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. TEMA N. 1234 NAO AFASTA A INCIDENCIA DO
TEMA N. 500. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. Cuida-se de produto a base de cannabis sem registro sanitario na
ANVISA, incidindo a tese firmada no Tema n. 500/STF, que fixa a
competéncia da Justica Federal para julgar agdes que demandem o
fornecimento de medicamentos nao registrados, as quais devem ser propostas
necessariamente em face da Unido.

2. O julgamento do Tema n. 1234/STF, que trata da reparticdo de
responsabilidades e da competéncia para demandas envolvendo
medicamentos incorporados ou ndo ao SUS ndo altera a regra fixada no Tema
n. 500 quanto a competéncia da Justica Federal para acdes relativas a
farmacos sem registro.

3. A modulagdao de efeitos definida pelo STF nos embargos de
declaracao do Tema n. 1234 refor¢a que os parametros ali definidos somente
se aplicam as a¢des ajuizadas apos 19/9/2024, mantendo-se, aos processos
anteriores, a disciplina entdo vigente, inclusive quanto a fixagdo de
competéncia.

4. Agravo interno desprovido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justi¢a, em Sessdo Virtual
de 04/09/2025 a 10/09/2025, por unanimidade, negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.
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Os Srs. Ministros Afranio Vilela, Francisco Falcao, Maria Thereza de Assis
Moura, Benedito Gongalves, Marco Aurélio Bellizze, Sérgio Kukina, Gurgel de Faria e
Paulo Sérgio Domingues votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.

Brasilia, 15 de setembro de 2025.

MINISTRO TEODORO SILVA SANTOS
Relator
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PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO CONFLITO DE
COMPETENCIA. FORNECIMENTO DE PRODUTO A BASE DE
CANNABIS (CANABIDIOL). MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA. APLICACAO DO TEMA N. 500 DO STF. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. TEMA N. 1234 NAO AFASTA A INCIDENCIA DO
TEMA N. 500. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. Cuida-se de produto a base de cannabis sem registro sanitario na
ANVISA, incidindo a tese firmada no Tema n. 500/STF, que fixa a
competéncia da Justica Federal para julgar agdes que demandem o
fornecimento de medicamentos nao registrados, as quais devem ser propostas
necessariamente em face da Unido.

2. O julgamento do Tema n. 1234/STF, que trata da reparticdo de
responsabilidades e da competéncia para demandas envolvendo
medicamentos incorporados ou ndo ao SUS ndo altera a regra fixada no Tema
n. 500 quanto a competéncia da Justica Federal para acdes relativas a
farmacos sem registro.

3. A modulagdao de efeitos definida pelo STF nos embargos de
declaracao do Tema n. 1234 refor¢a que os parametros ali definidos somente
se aplicam as a¢des ajuizadas apos 19/9/2024, mantendo-se, aos processos
anteriores, a disciplina entdo vigente, inclusive quanto a fixagdo de
competéncia.

4. Agravo interno desprovido.

RELATORIO

Trata-se de agravo interno no conflito negativo de competéncia suscitado pelo
JUIZO DE DIREITO DO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 - SAUDE PUBLICA
ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB em face do JUIZO FEDERAL DA 6* VARA DE
CAMPINA GRANDE - SJ/PB.
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Na origem, foi ajuizada acdo de procedimento comum com o objetivo de, em
sede de tutela provisdria de urgéncia, garantir o recebimento de produto de cannabis
(Canabidiol 20mg) por MARIA DA PAZ BARBOSA contra o ESTADO DA PARAIBA.
Inicialmente, a demanda tramitou na Justica Estadual, que, ao incluir a UNIAO no polo
passivo sob o fundamento de que o produto requerido ndo possui registro na ANVISA,
declinou da competéncia para a Justica Federal.

O JUIZO FEDERAL DA 6* VARA DE CAMPINA GRANDE, por sua vez,
entendeu pela auséncia de interesse juridico da Unido, considerando que o produto de
cannabis ndo ¢ considerado medicamento, mas sim produto autorizado, e determinou a
devolucao dos autos a Justica Estadual.

O Juizo Estadual entdo suscitou o presente conflito negativo de competéncia,
sustentando que, sendo o produto sem registro sanitario na ANVISA, mas com
autorizagdo de uso mediante prescricao, incide a regra do Tema n. 500 do STF, a qual
estabelece que agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro devem
ser processadas pela Justica Federal.

Instado a se manifestar, o Ministério Publico Federal opinou pela competéncia
da Justica Estadual. Fundamentou-se nos parametros fixados pelo STF nos Temas n. 500,
1161 e 1234 de repercussao geral, destacando que os produtos de cannabis, por nao
possuirem registro sanitario, mas apenas autorizagdo excepcional, devem ser
considerados fora do escopo de medicamentos propriamente ditos. Apontou ainda a
incidéncia das Stimulas n. 150, 224 e 254/STJ, reforcando que a exclusdao da Unido do
polo passivo, reconhecida pelo juizo federal, ndo pode ser reexaminada no conflito de
competéncia.

Na decisao de fls. 124-127, conheci do conflito para declarar a competéncia
do JUIZO FEDERAL DA 6* VARA DE CAMPINA GRANDE - SJ/PB, nos termos da

seguinte fundamentagao:

De inicio, cumpre registrar que um dos medicamentos pretendidos nos
autos ndo ¢ registrado na ANVISA, ndo obstante ja seja autorizado. Incide, portanto,
o Tema 500/STF, que estabelece que as acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser propostas em
face da Unido.

Nas razdes do agravo interno, a UNIAO sustenta a reforma da decisdo
monocratica que declarou competente o Juizo Federal para processar e julgar a demanda,
reiterando que o produto de cannabis ndo ¢ considerado medicamento pela ANVISA, e
que sua comercializacdo se d4 mediante autorizagdo excepcional, nao se aplicando,

portanto, os pardmetros dos Temas n. 500 e 1234 do STF. Alega que a auséncia de
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registro e a natureza do produto afastam o interesse juridico da Unido, devendo o feito
tramitar na Justica Estadual, conforme jurisprudéncia pacifica e manifestacdo do
Ministério Publico Federal.

Sem impugnacao (fl. 148).

E o relatorio.
VOTO

O agravo ndo merece ser provido.

Primeiramente, cumpre registrar que um dos medicamentos pretendidos nos
autos nao ¢ registrado na ANVISA, ndo obstante ja seja autorizado (REsp n. 2.024.250
/PR, relatora Ministra Regina Helena Costa, Primeira Se¢do, julgado em 13/11/2024, DJe
de 19/11/2024).

Incide, portanto, o Tema n. 500/STF, julgado em 22/5/2019, que assim

decidiu:

1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no
caso de medicamentos Orfaos 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 devergo necessariamente ser propostas em face da Unido.

O Supremo Tribunal Federal, nos autos do RE n. 1.366.243 (Tema n. 1.234),
relator Ministro Gilmar Mendes, concedeu parcialmente o pedido de tutela provisoria
para estabelecer que, até o julgamento definitivo do Tema n. 1.234 da Repercussao

Geral, a atuacdo do Poder Judicidrio deveria ser regida pelos seguintes parametros:

(1) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos
padronizados: a composigdo do polo passivo deve observar a reparticio de
responsabilidades estruturada no sistema unico de saude, ainda que isso implique
deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formagao
da relacdo processual, sem prejuizo da concessdo de provimento de natureza
cautelar ainda que antes do deslocamento de competéncia, se o caso assim exigir;

(ii) 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 declinagdo da competéncia ou determinagio de inclusdo da
Unifo no polo passivo;
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(111) diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranca juridica, esses
parametros devem ser observados pelos processos sem sentenga prolatada;
diferentemente, os processos com sentenga prolatada até a data desta decisao (17 de
abril de 2023) devem permanecer no ramo da Justica do magistrado sentenciante até
o transito em julgado e respectiva execucao (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 determinacdes contidas na decisdo de
suspensao nacional de processos na fase de recursos especial e extraordinario.

Em 13/9/2024, o Supremo Tribunal Federal finalizou o julgamento virtual
decidindo o mérito do aludido RE n. 1.366.243 (Tema n. 1.234). Na ocasido, foram
homologados, em parte, trés acordos interfederativos, em governanga colaborativa.

O acérdao ficou assim resumido, no que interessa:

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 discussfo: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados € ndo 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 ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solu¢do consensual
desse tema, foi criada Comissdao Especial, composta por entes federativos e
entidades envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre competéncia, custeio
e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos ndo incorporados, entre
outros temas. A andlise conjunta do presente tema 1234 e do tema 6 ¢, assim,
fundamental para evitar solugdes divergentes sobre matérias correlatas.
Homologacao parcial dos acordos, com observagdes e condicionantes.

I. COMPETENCIA

1) Para fins de fixacdo 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
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
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.
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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 (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 impugnagao pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do
art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) No caso de cumulacao 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 obrigagdo 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 ofi
Iabel sem PCDT ou que nio 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, é mantida a competéncia da Justiga
Federal em relagdo as agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser propostas em face da
Unifo, observadas as especificidades j4 definidas no aludido tema.

[...]

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente haveré alterag8o aos feitos que forem ajuizados ap6s a
publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Didrio de Justiga Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramita¢do até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagdo 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 satude, a judicializacdo 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)”.

Em acdérddo publicado em 5/2/2025, foram decididos os embargos de
declaragdo opostos.

Confira-se:

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.
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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 contradicao na decisdo embargada, em relacao ao
tema 1.234 da sistematica da repercussao geral, que trata do acordo firmado entre os
entes federados sobre andlise a administrativa e judicial quanto aos medicamentos
incorporados e ndo incorporados, no ambito do SUS.

II. Questao em discussao

[...]

8. Embargos de declaragdo 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 esta excluida do tema 793. 8.3. Auséncia de
contradi¢do no acordao embargado, envolvendo a modulacdo dos efeitos de
medicamentos incorporados e ndo incorporados, modulagdo que envolveu apenas os
esses ultimos. 8.4. Presencga, 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 declaragdo. 9.
Embargos declaratérios do Estado de Santa Catarina. Embora, de fato,
originalmente, a modulagdo dos efeitos da decisdo quanto a competéncia tenha sido
expressa em abarcar apenas os medicamentos nao incorporados, razdes de seguranga
juridica e interesse publico recomendam que a modulacdo 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 expressao
“incluidos os oncologicos™.

IV. Dispositivo e tese

1. Embargos de declaragdo dos amici curiae ndo conhecidos;

2. Embargos de declaragdo 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 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 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
Regulagdao 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
modulacdo de efeitos, em relacdo a competéncia, também no que tange aos
medicamentos incorporados. Consequentemente, os efeitos do tema 1234, quanto a
competéncia, somente se aplicam as agdes que forem ajuizadas apos a publicacao do
resultado do julgamento de mérito no Didrio de Justi¢a 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).
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Como visto, tratando-se de medicamento ndo registrado na ANVISA, a
competéncia ¢ da Justica Federal, nos termos ja decididos no Tema n. 500/STF, que nao
sofreu alteracdo pelo Tema n. 1234/STF. No mesmo sentido: CC n. 210.351,
relator Ministro Sérgio Kukina, DJEN de DJEN 19/12/2024; CC n. 210.229, relator
Ministro Sérgio Kukina, DJEN de DJEN 19/12/2024.

Ante o exposto, NEGO PROVIMENTO ao agravo interno.

E como voto.

Documento eletrénico VDA49971220 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° §2°inciso Ill da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): TEODORO SILVA SANTOS Assinado em: 29/08/2025 11:20:04
Codigo de Controle do Documento: 04f031c9-3e96-4123-ab25-7ab833367efd



SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA SECAO
Agintno CC 211.181/PB

Numero Registro: 2025/0030173-5 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
00014895720254058201 08007156120248157701 14895720254058201 8007156120248157701

Sessao Virtual de 04/09/2025 a 10/09/2025
Relator do Agint

Exmo. Sr. Ministro TEODORO SILVA SANTOS

Presidente da Sessao

Exma. Sra. Ministra REGINA HELENA COSTA

Secretario

Bela. MARIANA COUTINHO MOLINA

AUTUAGAO

SUSCITANTE : JUiZO DE DIREITO DO NUCLEO DE JUSTIGA 4.0 - SAUDE
PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB

SUSCITADO : JUiZO FEDERAL DA 6A VARA DE CAMPINA GRANDE - SJ/PB

INTERES. : MARIA DA PAZ BARBOSA

ADVOGADO : RENAN RAMOS DE FARIAS - PB031190

INTERES. : ESTADO DA PARAIBA

INTERES. : UNIAO

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - PUBLICA - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : UNIAO

AGRAVADO : ESTADO DA PARAIBA

INTERES. : MARIA DA PAZ BARBOSA

ADVOGADO : RENAN RAMOS DE FARIAS - PB031190

SUSCITANTE : JUiZO DE DIREITO DO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 - SAUDE
PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB

SUSCITADO : JUiZO FEDERAL DA 6A VARA DE CAMPINA GRANDE - SJ/PB
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SUSTENTAGAO ORAL

Dr(a). MARCIO PEREIRA DE ANDRADE (Protestara por Juntada), pela parte:
AGRAVANTE: UNIAO.

TERMO

A PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justica, em Sess&o Virtual de
04/09/2025 a 10/09/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

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

Brasilia, 10 de setembro de 2025
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