Guia Rapido de CNU oo
Judicializacio em Saude:
Medicamentos no SUS

Aplicacdo dos Temas 6 e 1234 - STF: critérios, competéncia e fluxos

Este guia foi elaborado para auxiliar magistrados e seus
assessores na rapida compreensao e analise de pedidos
de concessao de medicamentos no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), considerando os marcos
juridicos estabelecidos pelos Temas 6 e 1234 de
Repercussao Geral do STF. Priorizamos a clareza e a
objetividade para facilitar a tomada de decisao, mesmo
em situagdes de plantao.
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Antes de comecarmos, vocé precisa saber que pode acessar aqui o Tema 1234 e Tema 6 do STF.

1. SUmula Vinculante - SV

A judicializacdo da saude exige uma analise cuidadosa dos direitos e deveres do
Estado e do cidadao. As decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 6 e
1234, transformadas em Sumulas Vinculantes, sdao fundamentais para uniformizar o
entendimento.

Orienta que a analise de pedidos de medicamentos na rede publica, sua
judicializacdo e desdobramentos, devem observar os termos dos 3 (trés)
SV 60 acordos interfederativos homologados pelo STF no Tema 1234 (RE

1.366.243), em governanca judicial colaborativa e os fluxos que foram
definidos. Trata de competéncia e de critérios para andlise judicial e
administrativa.

Determina que a concessao judicial de medicamento registrado na
SV 61 ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensacao do SUS, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 (RE 566.471). Trata
dos requisitos necessarios para a concessao de medicamentos nao
incorporados no SUS.

2. Definindo a competéncia:
por onde comecgar?

A primeira etapa € determinar a competéncia judicial (Justica Federal ou Estadual) e
a responsabilidade pelo custeio. Isso dependera principalmente do registro do
medicamento na ANVISA e de sua incorporag¢ao ao SUS.

2.1. Medicamentos SEM registro na ANVISA

Se o pedido envolver medicamento sem registro na ANVISA, aplica-se o Tema 500
do STF.

¢ Regra geral: A auséncia de registro impede o fornecimento judicial.
e Competéncia: Justica Federal.
Polo passivo: Unido.
e Excecdes: Concessao judicial é possivel em casos de mora irrazoavel da ANVISA,
desde que preenchidos cumulativamente 3 requisitos:
a.Pedido de registro no Brasil (excecdo para medicamentos 6rfaos/doencas
raras).
b.Registro em renomadas agéncias internacionais.
c.Inexisténcia de substituto terapéutico registrado no Brasil.

Consulta a ANVISA: Verifique o registro em consultas.anvisa.gov.br



https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=6335939&numeroProcesso=1366243&classeProcesso=RE&numeroTema=1234
https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE566.471_tema6_infosociedade_LCFSP.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

2.2. Medicamentos registrados na ANVISA

Para medicamentos registrados, a definicdo se divide entre medicamentos
incorporados e nao incorporados.

2.2.1. Como identificar a situacao do medicamento

A definicao de "medicamento nao incorporado" é crucial:

Medicamentos NAO incorporados: Para fins de aplicacdo dos temas sdo os
medicamentos nao registrados na Anvisa; aqueles que nao constam na politica
publica do SUS; aqueles previstos nos PCDTs para outras finalidades (CID ou
critérios diferentes); e os medicamentos off-label sem PCDT ou que nao
integrem listas do componente basico.

Consulta de incorporacao:
« RENAME: Verifique a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais, disponivel aqui.

« RESME/REMUNE: Consulte as listas estaduais/municipais nas Secretarias de Saude.
e CONITEC: Verifique as recomendacgbes da Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS em gov.br/conitec

2.2.2. Definicao da competéncia e custeio (Tema 1234)

2.2.2.1 Medicamentos incorporados

Se o medicamento estiver incorporado ao SUS (RENAME, RESME, REMUNE ou
CONITEC favoravel e pactuado), a responsabilidade pelo fornecimento depende do
Componente da Assisténcia Farmacéutica:

Componente Responsabilidade primaria Competéncia

Basico (CBAF) | Municipios Justica Estadual

Estratégico

Uniao (em regra Justica Federal
(CESAF) (em regra) g

Grupo 1A: Uniao
Especializado | Grupo 1B: Estado Grupo TA: Justica Federal
(CEAF) Grupo 2: Estado Grupos 1B, 2, 3: Justica Estadual

Grupo 3: Municipio/DF



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename

COMPONENTE ONCOLOGICO: DEFINIDO PELA PORTARIA GM/MS N° 8.477, DE 20/10/25. SE
DIVIDE EM:

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS DE AQUISICAO CENTRALIZADA PELO MINISTERIO DA
SAUDE (EQUIPARADOS AO 1A) - UNIAO

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS DE NEGOCIAGAO NACIONAL E MEDICAMENTOS DE
AQUISICAO DESCENTRALIZADA (EQUIPARADOS AO 1B) - ESTADOS

Os medicamentos oncoldgicos passardao a fazer parte do Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia - AF-Onco e passarao a constar da Rename, conforme
Portaria GM/MS n° 8.477, de 20/10/25. Enquanto as determinagées da Portaria ndo forem
regulamentadas e a inclusdo devidamente efetivada, os medicamentos oncolégicos
podem ser consultados na pagina da Conitec, como sera explicado adiante

2.2.2.2 Medicamentos nao incorporados

Para medicamentos com registro na ANVISA mas nao incorporados, nos termos
acima, a competéncia e o custeio dependem do valor anual do tratamento:

Custo anual = 210 Salarios minimos (SM):
» Competéncia: Justica Federal.
o Polo passivo: Unido (custeara 100%).

Custo anual entre 7 e 210 SM:

o Competéncia: Justica Estadual.

o Polo passivo: Estado (sera ressarcido em 65% pela Unido).
Custo anual <7 SM:

o Competéncia: Justica Estadual.

* Polo passivo: Estado (custeard totalmente).

De regra os municipios nao mais respondem pelas ag¢des judiciais que envolvam
medicamentos nao incorporados. O Municipio so serd responsavel se houver pactuacao na
Comissdo Intergestora Bipartite - CIB do respectivo Estado definindo eventual
responsabilidade de seus municipios.

Ressarcimento na oncologia: Acdes oncoldgicas ajuizadas antes de 10/06/2024:
ressarcimento de 80% pela Unido. Ajuizadas a partir de 10/06/2024 mantido o mesmo
percentual até que venha a ser alterado pela CIT

Calculo do valor da causa: Baseia-se no valor do tratamento anual do farmaco ou
principio ativo, usando o Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG) na aliquota
zero, divulgado pela CMED.

1.Calcular quantidade anual do medicamento.
2.Acessar o painel de consulta de precos PMVG da CMED (Lei 10.742/2003) pelo
principio ativo.
3.Multiplicar quantidade anual pelo menor valor do PMVG (aliquota 0%).
o Atengdo: A aliquota zero serve APENAS para calculo do valor da causa e
definicao de competéncia, ndo para cumprimento da decisao.
o CMED: Em caso de auséncia de valor em tabela, oficie a CMED para indicacao.

Cumulagéo de pedidos:
e Se houver medicamentos NAO INCORPORADQOS e INCORPORADOS no mesmo pedido,
somar apenas os valores dos NAO INCORPORADOS para definir a competéncia.
e Se houver mais de um medicamento no pedido e um deles seja de responsabilidade da
Unido, a competéncia sera da Justica Federal, pela '"vis atractiva" (atracdao de
competéncia). A Unido deve estar no polo passivo.



3. Analise judicial

O Judiciario deve analisar a legalidade do ato administrativo que negou o
medicamento, sem adentrar no mérito administrativo.

3.1. Requisitos obrigatérios para medicamentos
NAO INCORPORADOS (Tema 6 e 1234)

Para deferir a concessao judicial de medicamento nao incorporado, o autor deve
comprovar cumulativamente:

1.Negativa administrativa: Demonstracdo de negativa de fornecimento na via
administrativa, nos termos do Tema 1234 (ato motivado, indicagao de substituto).

2.llegalidade da nao incorporacdo: llegalidade da nao incorporagdo pela
CONITEC, auséncia de pedido ou mora na analise (art. 19-Q e 19-R da Lei
8.080/1990).

3.Inexisténcia de substituto: Impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento do SUS.

4. Eficacia comprovada: Comprovacao da eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca do farmaco com evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos
randomizados, revisdes sistematicas, meta-analises).

S5.Imprescindibilidade clinica: Laudo médico fundamentado detalhando o
tratamento, o histdérico e a imprescindibilidade.

6.Incapacidade financeira: Demonstracdo da incapacidade de arcar com o custo
do medicamento.

» Atencao: Se houver recomendacdo desfavoravel da CONITEC, o deferimento
judicial exigira a demonstragao de ilegalidade do ato da CONITEC.

e NAT-JUS: Em casos de medicamentos nao incorporados, a consulta ao Nucleo
de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus) é obrigatodria, se disponivel. Ele
fornece informacdes técnicas e pode ser acessado via e-NatJus (plataforma
que integra pareceres e notas técnicas - link CNJ a ser inserido). Se o NAT-Jus
nao estiver disponivel, especialistas técnicos devem ser consultados. A
decisao nao pode se basear apenas no laudo do autor.

3.2. Medicamentos INCORPORADOS

Se o0 medicamento ja estd incorporado, a parte autora deve demonstrar que se
enquadra nos critérios de incorporagao, incluindo os definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs). Lembre-se: se um medicamento
incorporado é solicitado para doenga ou situagao clinica diversa da definida no
PCDT, ele é considerado como NAO INCORPORADO.




Fluxo para definicao de
competéncia Judicial

Segue Tema 500 do
STF » Competéncia
da Justica Federal.

O medicamento esta registrado
na ANVISA?

O medicamento é incorporado
ou nao incorporado?

Consulte RENAME, RESME, REMUME,
PCDT e recomendagdes da CONITEC.

Incorporado Nao Incorporado

= |

Avanca para identificar o Componente

da Assisténcia Farmacéutica. Calcule valor da causa
- Justica , . .
Componente Responsabilidade c — Formula: Quantidade anual x PMVG (Preco
ompetente Maximo de Venda ao Governo) aliquota zero.

O PMVG aliquota zero: Consulte no site da CMED.

CBAF Municipio Estadual
Sempre basear o calculo nas informacgde s
relacionadas ao principio ativo e ndo na marca

CESAF Uniao Federal comercial.

Se o valor ndao constar na CMED: Magistrado
CEAF - 1A Unido Federal pode oficiar a CMED para obter o prego. Se ndo
houver resposta a tempo, considerar o orgamento
da parte autora como referéncia provisoria.

Estado (Aquisig¢do),
CEAF -1B Unido Estadual & Atencdao! Aliquota Zero serve apenas para
(Financiamento) definir competéncia valor da causa.. Nao altera os
valores de cumprimento de decisdo.

CEAF -2 Estado Estadual Pedidos com Varios Medicamentos Nao
Incorporados: Some os valores de todos esses
medicamentos para definir a competéncia do

CEAF -3 Municipio Estadual juizo

N&o inclua os medicamentos que ja foram
Distrito Federal | Estado + Municipio Estadual incorporados ao SUS nesse calculo.
Populagao Unido Federal

Indigena



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

" 4. Tabela resumida: Competéncia e 0
custos

. - L. Responsavel pelo fornecimento /

Situacao Competéncia .
ressarcimento

Incorporado - CBAF Justica Estadual Municipio
Incorporado - CESAF Justica Federal Unido
Incorporado - CEAF 1A Justica Federal Unido
Incorporado - CEAF 1B Justica Estadual Estado (Unido financia)
Incorporado - CEAF 2 Justica Estadual Estado
Incorporado - CEAF 3 Justica Estadual Municipio
N3 2 . .

do Incorporado 2 210 Justica Federal Uniao
SM
Nao | 7-21 . .
Sl\aAo QEClERiSee 0 Justica Estadual Estado (Unido ressarce 65%)
Nao Incorporado <7 SM | Justica Estadual Estado




" 5. Procedimentos administrativos e 0
judiciais

e Para medicamentos nado incorporados, a analise judicial ndao substitui o ato
administrativo.

e Excepcionalmente, pode haver concessao judicial, desde que todos os requisitos
abaixo estejam cumulativamente comprovados:

Requisitos para concessao

o e - Descricao

judicial ¢

Negativa administrativa formal

llegalidade ou mora da Conitec Comprovacao pela parte autora

Nenhum medicamento substituto nas listas SUS ou PCDT,
se houver. Descrever todos os medicamentos
padronizados no SUS que ja foram utilizados, um a um,
constando posologia e tempo de uso

Impossibilidade de substituicao

. . . Ensaio clinico randomizado, revisdo sistematica ou meta-
Medicina baseada em evidéncias

analise
Indicacdo clinica imprescindivel Laudo médico especifico e minucioso
Incapacidade financeira Prova consistente

6. Requisitos indispensaveis
para a decisao judicial

Passo O que fazer

Obrigatdrio para nao incorporados. Se indisponivel,

Consultar NAT-JUS - ..
consultar especialistas técnicos

Ver regularidade e legalidade, ndo mérito. Aplicar

Analisar ato administrativo . . .
teoria dos motivos determinantes

Apos deferimento judicial para avaliar possivel

Oficiar 6érgaos incorporacdo no SUS




7. Fluxos de analise - Resumo visual

I
— Medicamento
Inicio | registrado na ANVISA?
Medicamento incorporado
ou Nao incorporado?
Incorporado Nao incorporado
Calcular valor da causa
v . . oyge
Verificar componente Definir responfabl.lldade e
competéncia
Verificar decisao
recomendacao da CONITEC?
Determinar Favoravel / Desfavoravel
responsabilidade e /N3o analisado
competéncia
v l
Competéncia: Justica Analisar se se enquadra nos Analisar o cumprimento
Federal critérios de incorporacao dos requisitos para

concessao Judicial
definidos nos temas 6 e
1234

Fim 4/




7. Fluxos de Analise

Medicamento incorporado
1. Verificar componente (CBAF, CESAF, CEAF)

2. Determinar responsavel (Municipio, Estado, Unido) e a competéncia

3. Analisar se se enquadra nos critérios de incorporagao e

PCDT se houver

Medicamento nao incorporado I I
1. Calculo do valor da causa

2. Determinar o responsavel e a competéncia

3. Verificar decisdo/recomendacgédo da Conitec:

- Favoravel, desfavoravel, ou ndo analisado

4. Cumprir requisitos para concessao judicial (vide tabela acima)

8.

Disposicoes finais

Plataforma Nacional: Uma plataforma nacional estd sendo desenvolvida para
centralizar informacdes sobre solicitagdes administrativas e judiciais de acesso a
medicamentos, facilitando a identificacdo de responsabilidades e o
monitoramento. Até sua implementacao, o0s juizes devem intimar a
Administracao Publica para justificar a negativa de fornecimento.
Redirecionamento: Em caso de impossibilidade de cumprimento pela Unido, o
juiz poderd redirecionar a Estados/Municipios, sem ©énus financeiro ou
sucumbencial para estes.

Cumprimento: o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de
incorporagcao na Conitec 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 em valor superior ao teto do PMVG,
devendo ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou
distribuidor. Em caso de dificuldade operacional de aquisicao do
medicamento, o Judiciario podera determinar ao fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo, mediante posterior apresentagao de nota
fiscal e/lou comprovante de entrega do medicamento recebido.

O medicamento deverd ser entregue para a Secretaria de saude que devera
promover a dispensacao

Nao é possivel entregar valores a parte autora para que fagca a aquisicao do
medicamento.




» Modulacgao:
Definicao de competéncia:

PROCESSOS AJUIZADOS ANTES DE 19/09/2024: ndo se aplicam os critérios de fixac&o
de competéncia definidos no Tema 1234 e nao pode ser suscitado conflito negativo
de competéncia.

Processos ajuizados apds 19/09/2024: aplicam-se os critérios de fixacdo de
competéncia definidos no Tema 1234.

Quanto as demais determinacdes, o voto se aplica de imediato em qualquer grau
de jurisdicao

“os novos critérios de andlise judicial do ato administrativo definidos na presente
repercussdo geral (tema 1234) devem ser observados a partir da publicacdo da ata
de julgamento (para os casos pendentes - sem transito em julgado na fase de
conhecimento), independentemente da fase em que o processo estiver e em
qualquer grau de jurisdi¢cdo, isto € onde o processo se encontrava a época da
publicagdo da ata de julgamento do mérito (19.9.2024).

Exemplificativa e hipoteticamente, caso o0 processo estivesse no segundo grau de
jurisdicdo (TJ ou TRF), o (a) relator (a) deveria intimar as partes para se manifestar
sobre a adequacgdo as teses do presente tema, incluindo questées de fato ou de
direito, com a reabertura da possibilidade de discussdo, sendo vedada deciséo
surpresa sem que as partes tenham se manifestado previamente (art. 10 do CPC).”
(Trecho do voto - Grifos Nnossos)”




GLOSSARIO

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CBAF: Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CESAF: Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

CIB: Comissao Intergestores Bipartite

CID: Classificagcao Internacional de Doencas

CIT: Comissao Intergestores Tripartite

CMED: Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

CN3J: Conselho Nacional de Justica

CONASS: Conselho Nacional de Secretarios de Saude

CONITEC: Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
CPC: Codigo de Processo Civil

DPU: Defensoria Publica da Unido

DPE: Defensoria Publica Estadual

FES: Fundo Estadual de Saude

FMS: Fundo Municipal de Saude

FNS: Fundo Nacional de Saude

MPF: Ministério Publico Federal

NAT-JUS: Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario

Off-label: Uso de medicamento fora das indicagdes aprovadas na bula.
PCDT: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

PMVG: Preco Maximo de Venda ao Governo

RE: Recurso Extraordinario (usado em referéncia aos Temas de Repercussao Geral do STF)
REMUNE: Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

RENAME: Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais

RESME: Relacao Estadual de Medicamentos Essenciais

SM: Salario Minimo

STF: Supremo Tribunal Federal

SUS: Sistema Unico de Saude

SV: Sumula Vinculante

Tema (de Repercussao Geral): Tese juridica fixada pelo STF em regime de Repercussao Geral,
aplicavel a todos os casos analogos.

TRF4: Tribunal Regional Federal da 4 Regido

Vis Atractiva: Principio processual de atracdo de competéncia.



