JUDICIALIZAGAO DE

MEDICAMENTOS NO STF
TUDO QUE VOCE PRECISA SABER

Em setembro de 2024, o Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu sobre dois leading cases envolvendo fornecimen-
to de medicamentos. Em ambos os casos, o entendimento fixado pelo STF devera ser aplicado a todas as agdes
judiciais similares.

Os julgamentos se restringem a controvérsias envolvendo medicamentos (inclusive terapias avangadas) ndo
incorporados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).
Ou seja, ndo incluem equipamentos médicos, drteses, proteses e materiais especiais (OPMEs) ou
procedimentos terapéuticos.

| TEMA 1234 (RE Ne° 1.366.243)

Do que trata: analisou a legitimidade passiva da Unido e a
competéncia da Justica Federal em demandas sobre o
fornecimento de medicamentos registrados na Anvisa,
mas ndo incorporados no SUS. A agdo teve origem devido
a um pedido de fornecimento ajuizado contra o estado de
Santa Catarina, que, por sua vez, pediu que a acdo fosse
remetida para a Justica Federal e defendeu a inclusdo da
Unido como responsavel solidaria pelo fornecimento.

Relator: ministro Gilmar Mendes

Resumo: O plenério do STF homologou parcialmente trés
acordos celebrados entre a Advocacia Geral da Unido
(AGU), o Ministério da Saude e entes federativos. Os
acordos definem pardmetros relativos & competéncia da
Justica Federal e estabelece critérios de ressarcimento
interfederativo em demandas relativas a medicamentos
ndo incorporados pela Conitec. A sUmula vinculante foi
publicada no dia 24 de setembro, ao passo que o acérdao
foi publicado em 11 de outubro.

Dos 6 embargos de declaragdo opostos, apenas o
recurso da Unido foi parcialmente acolhido para
determinar que a modulagio dos efeitos (que se
restringe a questdo da competéncia) também alcance os
medicamentos incorporados.

| TEMA 6 (RE Ne° 566.471)

Do que trata: originalmente, discutia-se o dever do
Estado de fornecer medicamento de alto custo a porta-
dor de doenca grave que ndo tem condicdes financeiras
para compra-lo. Posteriormente, a acdo também discutiu
se o Estado tem o dever de fornecer medicamento
registrado na Anvisa, mas ndo incorporado pelo SUS,
independentemente do seu custo.

Relator: ministro André Mendonca - em sucessio ao
ministro Marco Aurélio Mello (aposentado)

Resumo: Foram estabelecidos critérios cumulativos para
fornecimento de medicamento n3o incorporado no SUS
na via judicial.

A proposta foi acompanhada pelos demais ministros,
incluindo o ministro Nunes Marques, apds um pedido de
vista (concluido em 20 de setembro de 2024). A sumula
vinculante foi publicada no dia 03 de outubro, ao passo
que o acérdio foi publicado em 28 de novembro.

Aguardando julgamento dos embargos de declaragdo
opostos pela DPU, pela Associagdo Brasileira de
Assisténcia a Mucoviscidose e pela Defensoria PUblica
do Estado do Rio de Janeiro.
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POR QUE ESSES JULGAMENTOS SAO IMPORTANTES?

Os dois julgamentos se referem a recursos repetitivos. Isso significa que, com a fixagdo de

entendimento do STF sobre o tema, a tese deve ser aplicada a todas as agdes judiciais
similares - futuras ou ja em curso no Judiciario (ainda que sujeito & modulacdo dos seus efeitos).

Em ambos os casos, também foram aprovadas simulas vinculantes, que devem ser observadas por todos os entes
publicos, incluindo érgdos do Poder Judiciario e da Administracdo Publica direta e indireta.
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O JULGAMENTO DESSAS AGOES PELO STF DETERMINOU:

G/ Em quais hipdteses o Estado deve arcar com o fornecimento de

medicamentos de alto custo e/ou ndo incorporados no SUS; e

(M qual ente federativo deverd arcar com esses custos.

TESE FIXADA NO TEMA 1234

O STF homologou parcialmente, em 13 de setembro de 2024, acordos que tratam de aspectos a serem considerados
em demandas relativas a medicamentos nio incorporados no SUS:

| Um acordo judicial contou com a participacdo da Unido, dos entes federados, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), da Conitec e do Conselho Nacional de Sadde (CNS); e

| Dois acordos foram firmados entre Ministério da Sadde e Conselho Nacional de Secretérios de Saide (Conass) e o
Conselho Nacional de Secretéarios Municipais de Saude (Conasems).

Entre os itens homologados pela tese firmada pelos ministros, destacam-se:

1. COMPETENCIA.

A Justica Federal € competente para julgar demandas relativas a medicamentos ndo incorporados
no SUS. Para isso, esses medicamentos devem ter registro na Anvisa e o seu prego anual - de
acordo com o preco maximo de venda ao governo (PMVG) definido pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) - deve ser igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos
(aproximadamente R$ 295 mil).

DEFINICAO DE “MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS".

Nao constam em politicas pUblicas do SUS;

2.
4]
J Estso previstos nos protocolos clinicos oficiais para outras finalidades;
EJ/ Nao tém registro na Anvisa; ou

~

Sao medicamentos off label sem protocolo clinico oficial (aqueles usados fora da previsao da bula) ou
que nado integram listas do componente basico.

FORMA DE CUSTEIO.

&

Valores de medicamentos ndo incorporados serdo repartidos entre os entes federativos.

Quando o custo anual unitario do medicamento ficar entre 7 e 210 salarios minimos
(aproximadamente R$ 10 mil e R$ 295 mil), os casos permanecerdo na Justica Estadual. Como regra
geral, a Unido devera ressarcir 65% das despesas decorrentes de condenacdes dos estados e dos
municipios em até 9o dias.

©® Nocasode acdes ajuizadas até 10 de junho de 2024 que tratem de medicamentos oncoldgicos ndo
incorporados, o percentual de ressarcimento pela Unido serd de 80%, se o custo for superior a sete
saldrios minimos (aproximadamente R$ 10 mil).

© Para medicamentos com custo anual inferior a sete sal4rios minimos, o estado em questio dever3
arcar com o custo.
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4. PLATAFORMA NACIONAL.

Os entes federativos (estados, municipios e Distrito Federal) criardo uma
plataforma nacional que unificara informagdes sobre demandas administrativas
e judiciais envolvendo acesso a medicamentos. A plataforma tera integragédo
com as prescricdes meédicas emitidas pelo médico responsavel e devera
identificar o responsavel pelo fornecimento e custeio. Também devera
possibilitar o monitoramento das decisdes judiciais pelos préprios pacientes.

5. PAPEL DO PODER JUDICIARIO.

Ao apreciar pedidos de concessdo de medicamentos ndo incorporados, o
Judiciario tera que, obrigatoriamente, analisar a decisdo (ou omiss&o) da
Conitec sobre a ndo incorporacao do produto e a negativa de fornecimento na
via administrativa.

6. MEDICAMENTOS INCORPORADOS.

Seguirdo um fluxo administrativo e judicial especifico, inclusive com relacdo & competéncia judicial
para apreciacdo das demandas e a forma de ressarcimento entre os entes, quando cabivel.

SUMULA VINCULANTE N° 60

O pedido e a analise administrativa de farmacos na rede publica de sadde, a
judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 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).

MODULAGAO DOS EFEITOS

No que diz respeito & competéncia, os efeitos do Tema 1234 serdo aplicaveis aos
processos ajuizados apds a publicacdo do julgamento (19 de setembro de
2024), inclusive para medicamentos ja incorporados no SUS, conforme decisdo
que acolheu parcialmente os embargos da Unido.

TESE FIXADA NO TEMA 6

Em 2020, o plenario do STF ja havia decidido que o Estado sé estara obrigado a
fornecer medicamentos de alto custo e/ou ndo incorporados pelo SUS em
hipdteses excepcionais.

Em 13 de setembro, os ministros Luis Roberto Barroso e Gilmar Mendes fixaram a
tese (acompanhada pelos demais ministros, com complementagdes) de que,
como regra geral, a auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacao do SUS impede o fornecimento por decisdo judicial,
independentemente do custo.

N3o foi determinada a modulacédo dos efeitos do acdrdao.
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Excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento nido incorporado podera acontecer
quando preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

AlA

A Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;

A llegalidade do ato de ndo incorporagcdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou demora na sua apreciacdo, considerando os prazos e critérios previstos na Lei
Orgéanica do SUS (Lei 8.080/90) e no Decreto 7.646/11;

A mpossibilidade de substituicdo por outro medicamento previsto em protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas da Conitec;

A Comprovacio da eficdcia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento, necessariamente
respaldadas por ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise;

A Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada por laudo médico fundamentado, que
descreva, inclusive, tratamentos ja realizados; e

A ncapacidade financeira do paciente de arcar com o custeio do medicamento.

’ 2 SUMULA VINCULANTE Ne 61

O

A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento
do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471).

PONTOS EM ABERTO

A Pendente de julgamento os embargos de declaragcdo opostos ao acérdao do RE 566.471 (Tema 6).

Z Necessidade de desenvolvimento de plataforma nacional unificada para medicamentos judicializados e de
realizar analise de impactos de protecdo de dados decorrentes do compartilhamento de dados pessoais
sensiveis de pacientes. O protétipo do sistema, que deveria ser apresentado até dezembro de 2024, teve
prazo prorrogado e estd em fase de testes.

@ Necessidade de avaliagdo sobre integracdo da plataforma em situacdes cuja prescricao eletrénica do
medicamento ainda n3o seja permitida pelas regulagdes sanitarias em vigor (medicamentos de receita

colorida).

f\% Impactos para medicamentos incorporados ja, mas sem DDT ou PCDT aprovada pela Conitec.

é\q; Impactos aplicaveis a acdes que envolvam medicamentos ja incorporados, mas ainda ndo fornecidos no

SUS.

=% Impactos para medicamentos oncoldgicos, no Ambito das pactuacdes da Nova Politica Nacional do Cancer

com a Comissdo Intergestores Tripartite.

% Conforme determinacdo do STF, a 12 secdo do STJ, em juizo de retratacdo, revogou as teses abstratas
fixadas no IAC 14, por contrariarem o entendimento consolidado em repercussao geral no Tema 1.234

do STF.
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VALE ACOMPANHAR

Agao Direta de Inconstitucionalidade 7.265: Ajuizada no STF
para discutir a constitucionalidade da Lei 14.454/22, que
estabeleceu critérios para cobertura de exames ou tratamentos
de salde que n3o estdo incluidos no rol de procedimentos

e eventos em salde suplementar.

Agdo judicial 5037147-80.2023.4.03.6100/JFSP: Discute a
legalidade da Nota Técnica 3/23 da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS), que estabelece que medicamentos de
terapia avancada ndo estdo sujeitos as regras gerais e a
incorporacdo de medicamentos no rol da ANS.

Projeto de Lei Complementar n° 149/2024: Discute requisitos
para fornecimento de medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS ou nao registrados na Anvisa e para o
reconhecimento da solidariedade dos entes federados para
promocao do direito a saude.

Projeto de Lei Complementar n° 168/2024: discute requisitos
para a concessao de medicamentos nio incorporados em atos
normativos do SUS.

CONTE COM O MACHADO MEYER

Diversos tribunais federais e estaduais ja vém aplicando os novos
entendimentos do STF para conceder, negar ou suspender o fornecimento de
medicamentos. Nossa expertise em Life Sciences e Salde nos posiciona de
maneira Unica para auxiliar empresas farmacéuticas, de biotecnologia e de
terapias avancadas na avaliagdo de estratégias e alternativas para pedidos de
registro e incorporacdo de medicamentos no SUS e na salde suplementar,
considerando os desdobramentos decorrentes dos Temas 1234 e 6, bem
como outros precedentes judiciais

ENTRE EM RENATA ROTHBARTH

CO NTATO Vi & rrothbarth@machadomeyer.com.br

+55 11 3150-7000

Nossa visdo para as questdes que impactam seus negdcios
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