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TUTELA ANTECIPADA CONTRA A FAZENDA
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

Recurso 5063275-83.2024.4.04.7100/TRF4
Tribunal TRF4

Relator Vivian Josete PantaleAO Caminha
Julgado em 29/05/2026

Trata-se de recurso extraordinario interposto, com fundamento no artigo 102, inciso lll, alinea "a",
da Constituicdo Federal, contra acordédo desta Corte, assim ementado: DIREITO A SAUDE.

RESUMO

Recurso extraordindrio contra decisdo que manteve sentenga condenando o SUS a fornecer medicamento
(Temozolamida) ndo incorporado nas listas de dispensagéo. O TRF4 aplicou a Simula Vinculante n°® 61/STF,
confirmando a possibilidade excepcional de fornecimento judicial quando demonstrada imprescindibilidade
clinica com evidéncias cientificas de alto nivel e preenchidos os demais requisitos cumulativos. O STF
devolveu os autos para observancia dos procedimentos de repercussao geral.

EMENTA
Trata-se de recurso extraordindrio interposto, com fundamento no artigo 102, inciso lll, alinea "a", da
Constituicdo Federal, contra acérddo desta Corte, assim ementado:

DIREITO A SAUDE. APELACAO. MEDICAMENTO NAO INCORPORADO. FORNECIMENTO.
POSSIBILIDADE.

1. A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensacéo do Sistema Unico de Saulde, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercusséo Geral (Sumula Vinculante n® 61/STF).

2. Caso concreto em que restou demonstrada a imprescindibilidade clinica do tratamento, com respaldo em
evidéncias cientificas de alto nivel, que justifica o fornecimento da medicagdo TEMOZOLAMIDA para
tratamento de Glioblastoma, grau 1V, no lobo temporal esquerdo (CID-10: C72.9).

3. Quanto as responsabilidades administrativa e financeira, devem ser adequadas a Sumula Vinculante n.°
60/STF. (TRF4, APELACAO CIVEL N° 5063275-83.2024.4.04.7100, 52 Turma, Desembargador Federal
HERMES SIEDLER DA CONCEICAO JUNIOR, POR UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM
22/04/2025)

Em suas raz@es recursais, 0(a)(s) recorrente(s) alegou(aram) que o acordao violou o(s) dispositivo(s)
legal(is)/constitucional(is) ali indicado(s).

Nao foram apresentadas contrarrazdes.
A Vice-Presidéncia deste Regional ndo admitiu o recurso extraordinario.

Contra referida decisao, o(a) recorrente interpds agravo com fundamento no art. 1.042 do Cédigo de
Processo Civil.



O Supremo Tribunal Federal determinou a devolucéo dos autos a esta Corte, "para que adote, conforme a
situacao do(s) referido(s) tema(s) de repercussao geral, 0os procedimentos previstos nos incisos | a Il do
artigo 1.030 do Cadigo de Processo Civil* (evento 102, OUT3).

E o relatério. Decido.

O Supremo Tribunal Federal, ao apreciar recurso(s) submetido(s) a sistematica da repercusséo geral,
manifestou-se nos seguintes termos:

Tema STF 6 - 1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacéo 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 concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saudde, desde que preenchidos,
cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercusséo
geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciacao, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q
e 19-R da Lei n°® 8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d)
comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e segurancga do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e reviséo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e
(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de
medicamentos nado incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacéo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos requisitos de
dispensacao 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 jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos 0rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no &mbito do SUS."

Tema STF 1234 - "I - Competéncial) 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 Justica Federal, nos termos do art. 109, |, da ConstituicdoFederal, 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.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



aliguota 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¢gamento trazido pela parte autora.1.4) No caso de
cumulacéo 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 cumulagao
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.ll - Definicdo
de Medicamentos N&o Incorporados2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo
constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTSs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que néo integrem listas do
componente basico.2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da
sistematica da repercussédo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em relagao as a¢bes 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.lll - Custeio3) As
acOes 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
condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacdo 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 Uni&o no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da deciséo, o que ndo importara em responsabilidade financeira nem emdnus 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 determinacéo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado
deverda estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no
processo de incorporagdo 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 ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor,tal como previsto na
parte final do art. 9° na Recomendagé&o 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, poderé 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 oudistribuidor.3.3) As ac6es que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenac®8es 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 decis&o.3.3.1) O ressarcimento
descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenaces oriundas de a¢des 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 Salde, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
guanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as agdes ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serédo ressarcidas pela Unido na proporgéo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados
e por Municipios, independentemente do transito em julgado da deciséo, 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.lV - Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS4) Sob pena de
nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, Ill, 81°, 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 nédo incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na



via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do 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 0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo 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 ndo incorporacao 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 cognicéo do ato
administrativo discricionério, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e alegitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adocao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.4.3) Tratando-se
de medicamento néo incorporado, é do autor da a¢do 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, ndo basta a simples alegacao de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstracéo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou
seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-andlise.V -Plataforma
Nacional5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciério, implementardo uma
plataforma nacional que centralize todas as informacdes relativas as demandas administrativas e judiciais de
acesso a farmaco, de facil consultae informacao ao cidadao, na qual constardo dados basicos para
possibilitar a analise e eventual resolugao administrativa, além de posterior controle judicial.5.1) A porta de
ingresso a plataforma sera via prescri¢des eletrbnicas, 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 informac¢des com o Poder Judiciario,
mediante a criacao de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo incluida
na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos aprovados
pelos préprios Entes Federativos em autocomposi¢éo.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 decisdes judiciais, com permisséo 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
legislagBes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis.5.4) O servi¢o de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado clinico
do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacdes ou deterioracdes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanca relevante
no plano terapéutico.VI -Medicamentos incorporados6) Em relagdo aos medicamentos incorporados,
conforme conceituagdo estabelecida no &mbito da Comissdo Especial e constante do Anexo |, os Entes
concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive emrelagéo a
competéncia judicial para apreciacdo 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 hip6teses previstas no préprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acordao".

Consoante o disposto nos artigos 1.030, inciso |, 1.035, § 8°, e 1.040, inciso |, do Cédigo de Processo Civil,
deve ser negado seguimento ao recurso extraordinario quando (i) a decisao recorrida estd em consonancia
com a orientagéo jurisprudencial, de carater vinculante, ou (ii) versar sobre questédo "a qual o Supremo



Tribunal Federal ndo tenha reconhecido a existéncia de repercussao geral".

Ante 0 exposto, nego seguimento ao recurso extraordinario.

Intimem-se.



