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L. INTRODUCAOQO

Ao longo dos ultimos anos, houve sensivel incremento do niimero de demandas envolvendo a judicializacdo
da saude publica, tema complexo e objeto de diversas alteragdes recentes.

Consoante informacdes extraidas do painel DataJud do Conselho Nacional de Justica (CNJ), entre janeiro e
novembro de 2024 foram ajuizados 345.666 novos processos cujo objeto se relaciona a saude publica, compreendendo
desde a concessdo de medicamentos nao registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou nao

incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS), até pedidos de fornecimento de insumos padronizados

Neste contexto, o Supremo Tribunal Federal realizou diversos julgamentos em que foram fixadas diretrizes
de observancia obrigatoria por juizes e tribunais a respeito da matéria, culminando com a edi¢do dos enunciados n. 60 e
61 de sua Simula Vinculante.

Diante de tal cenario, avaliou-se no ambito do Centro Local de Inteligéncia da Justica Federal de Sao Paulo



(CLISP) a necessidade de elaboracdo de estudos aprofundados sobre a matéria, com o escopo de auxiliar a atuagdo dos
Magistrados e Magistradas Federais, simplificando o acesso aos diversos julgados aplicaveis a matéria.

Esse esforgo resultou na elaboragdo de duas notas técnicas a respeito do tema, com a finalidade de servir de
guia pratico para a atuacdo judicial nas fases de conhecimento e de execucdo em agdes versando sobre a concessdao
judicial de medicamentos pelo Poder Publico.

Esta nota técnica se destina a orientar a atuagdo judicial na fase de conhecimento.

E importante alertar, no entanto, que as questdes aqui abordadas ndo sdo exaurientes e tratam, com
preponderéncia, da concessdo judicial de medicamentos, insumos ou tecnologias a cargo do Sistema Unico de Saude
(SUS) a partir das diretrizes estabelecidas pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas n. 6 ¢ 1.234 da Repercussao Geral,
ndo abordando especificidades de outros temas igualmente ligados a judicializagdo da saude, a exemplo dos casos de
realizagdo de cirurgias ou pedidos de internacdo em leitos hospitalares.

Além disso, conquanto nao se desconhegam as peculiaridades envolvendo acdes em que se pleiteia a
concessao de medicamentos oncologicos — os quais, como regra, sao fornecidos pelos Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e pelas Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON) de acordc
com critérios proprios —, optou-se por uma abordagem transversal, cujas conclusdes sdo parcial ou inteiramente
aproveitaveis em outros processos envolvendo judicializa¢do da saude.

De modo a auxiliar a compreensdo dos trabalhos desenvolvidos pelo CLISP, este estudo foi estruturado
analisando (i) as defini¢des e conceitos técnico-juridicos abordados, (i7) os limites da competéncia da Justiga Federal no
tratamento de demandas da satide, (ii7) os requisitos fixados pelo Supremo Tribunal Federal para a concessao judicial de
medicamentos, e, finalmente, (iv) a sugestdo de boas praticas a serem implementadas na condugdo de processos desta
natureza, de modo a aprimorar sua tramitacao.

I1. DEFINICOES E CONCEITOS

Inicialmente, a vista da especificidade da regulamentagdo envolvendo a politica publica de satide, considera-
se pertinente delimitar alguns dos termos técnicos tratados nesta Nota Técnica:

i) Camara de Regulacdo de Medicamentos (CMED):6rgao da Unido que tem por objetivos a adog@o,

implementacao e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos,
cuja competéncia abrange, dentre outros pontos, o estabelecimento de critérios para fixacdo de pregos de
medicamentos (Lei n. 10.742/2003, art. 5°, caput);

ii) Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)o6rgao técnico colegiado cuja

principal fungdo ¢ assessorar o Ministério da Saude nas decisdes relacionadas a incorporacdo, exclusao ou
alteragdo de tecnologias em saide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), além de estabelecer
Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento das mais diversas enfermidades
(Lei n. 8.080/1990, art. 19-Q);

1i1) Evidéncias cientificas de alto nivel: resultados de estudos ou pesquisas que possuem maior grau de
confiabilidade, rigor metodologico e validade para embasar decisdes cientificas, clinicas ou politicas, dentre
as quais se incluem a revisao sistematica e meta-analise, além dos ensaios clinicos randomizados;

1v) Incorporacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Saiude ato do Ministério da Saude, com
assessoramento da CONITEC, mediante o qual medicamentos, insumos ou outros produtos passam a ser

incluidos na lista de tecnologias ofertadas pelo SUS, tornando-se disponiveis a populagdo por meio da rede
publica de satide. Esse processo visa a garantir que o medicamento seja seguro, eficaz, custo-efetivo e que
atenda as necessidades de satde da populacdo, considerando os recursos publicos disponiveis (Lei n.
8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R);

v ) Medicamentos ndo incorporados: consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que nao
constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades;
medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentosoff label sem PCDT ou que ndo integrem listas do
componente basico (Tema n. 1.234);

v i) Medicina baseada em evidéncias: abordagem baseada no método cientifico (observacao,
questionamento, formulagdo de hipdteses, experimentagdo, aceitagdo ou rejeicdo da hipdtese, conclusio)
para a tomada de decisdes clinicas, integrando as melhores evidéncias cientificas disponiveis, a expertise
clinica dos profissionais de saude e os valores e preferéncias do paciente, cujo objetivo € oferecer cuidados
de alta qualidade, garantindo que as decisdes clinicas sejam informadas pelas pesquisas mais confiaveis e



relevantes;

vii) Nucleo de Apoio Técnico ao Poder Judiciario (NATJUS) estrutura criada para oferecer suporte técnico

e especializado aos Magistrados e Magistradas em questdes relacionadas ao direito a satide, especialmente
em demandas judiciais que envolvem pedidos de medicamentos, tratamentos, internagdes € outros servigos
(Resolugdo CNJ n. 479/2022);

viii) Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) pardmetro estabelecido pela CMED que define o valor
maximo pelo qual as distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos
de medicamentos, as unidades volantes, as farmécias e drogarias podem vender medicamentos para 6rgdos e
entidades da administragdo publica, inclusive mediante decisdo judicial (Resolugdo CM-CMED n. 3/2011);

ix) Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) documento que estabelece critérios para o diagnostico

da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos ¢ demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. O
PCDT deve estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca
ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha (Lei n. 8.080/1990, art. 19-N, II);

x) Registro: processo pelo qual um medicamento ¢ oficialmente aprovado pelas autoridades sanitarias de um

pais para ser comercializado e utilizado. No Brasil, esse processo ¢ conduzido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que avalia a seguranca, eficacia e qualidade do medicamento com base em
estudos clinicos e técnicos fornecidos pelos fabricantes (Lei n. 6.360/1976);

x1) Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) elaborada pelo Ministério da Saude,
compreende a selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica de cada enfermidade.
E atualizada a cada 2 anos e a lista mais atual foi aprovada pela Portaria GM/MS n. 6.324/2024.

IIIl. COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL E JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A despeito das divergéncias de entendimento envolvendo a competéncia jurisdicional para processos
versando sobre a judicializacdo da satde publica, o Supremo Tribunal Federal homologou acordo entre os entes da
federagdo no Tema n. 1.234 da Repercussao Geral que delimitou a competéncia da Justica Federal na matéria.

As novidades trazidas pelo Tema n. 1.234 do STF representam um olhar original ndo apenas sobre os
pressupostos materiais da concessao judicial de medicamentos, mas também sob o aspecto da competéncia.

Em especial, tem-se que a decisdo estrutural adotada no Tema n. 1.234 superou a possibilidade de escolha
potestativa do autor da acdo judicial quanto ao direcionamento de sua pretensdo, afirmada anteriormente pelo proprio
STF no Tema 793 da Repercussdo Geral, estreitando as hipdteses de competéncia da Justiga Federal ao afirma-la apenas
para um conjunto especifico de casos.

Cabe registrar que a decisdo do Tema n. 1.234 ndo afasta a aplicagdo de outras teses vinculantes que
igualmente enunciem a competéncia da Justica Federal.

E o caso, por exemplo, dos medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), uma vez que no Tema n. 500 da Repercussdo Geral o STF fixou orientagdo segundo a qual a¢des que
versem sobre medicamentos ndo registrados devem ser obrigatoriamente ajuizadas contra a Unido.

Além disso, também sdo da competéncia da Justica Federal as agdes versando sobre medicamentos que
possuem autorizagdo de importacdo pela ANVISA, embora ndo sejam registrados pela agéncia sanitaria (Tema n. 1.161
do STF).

No Tema n. 1.234, por sua vez, o STF se propds a resolver a seguinte questdo: a Unido precisa estar
obrigatoriamente no polo passivo de uma acdo quando o medicamento ndo estiver incorporado ao SUS?

Nesse esfor¢o argumentativo, o primeiro questionamento a ser enfrentado é: o medicamento esta ou nao
incorporado ao SUS?

I11.1. Medicamentos incorporados ao Sistema Unico de Saide

Se o farmaco estiver incorporado, a agdo deve ser ajuizada contra o ente responsavel administrativamente



pelo medicamento, de acordo com o tipo de financiamento previsto na RENAME atualizada a cada 02 anos e cuja
versdo atual foi aprovada pela Portaria n. GM/MS n. 6.324/2024, sendo acessivelneste link (formato .pdf) ou neste
banco de dados. Deve ser ressaltado que, no Congresso Nacional do FONAJUS de 2024, houve um compromisso de
atualizacdo da RENAME em intervalos menores, mas a medida ainda ndo foi adotada.

A competéncia da Justica Federal estara presente nas hipoteses em que o tipo de financiamento do
componente de assisténcia farmacéutica requerido estiver a cargo da Unido e registrado nas seguintes categorias:

a) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF); ou
b) Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Nos pedidos envolvendo medicamentos incluidos no Componente Basico da Assisténcia Farmacé&utica
(CBAF) ou nos Grupos 1B, 2 ¢ 3 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a competéncice
sera da Justica Estadual.

Assim, a confirmagdo da competéncia da Justica Federal dependera da comprovagdo, pela parte autora, da
inclusdo do farmaco em lista que demonstre a atribuigo de seu custeio ao financiamento direto da Unido.

I11.2. Medicamentos niio incorporados ao Sistema Unico de Satde

Nao havendo incorporagdo formal do medicamento ao SUS, o critério de fixacdo da competéncia serd o
valor anual do tratamento especifico do farmaco ou do principio ativo respectivo.

Caso esse valor seja igual ou superior a 210 salarios-minimos, a competéncia sera da Justica Federal; se
inferior, da Justica Estadual.

Para essa tarefa, ¢ necessario analisar o valor da causa por meio de consulta ao PMVG, elaborado pela
CMED e disponibilizado nositio eletronico da ANVISA ou mediante acesso ao Painel de Precos de Medicamentos,
disponivel clicando neste link. Ressalte-se que o PMV G adotado para fins de fixagdo de competéncia ¢ aquele relativo a
aliquota zero do Imposto de ICMS.

Ainda, havendo mais de um medicamento com o mesmo principio ativo, sem que haja pedido de concessdo
de farmaco especifico no processo, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na lista da
CMED.

Caso ndo haja valor fixado no PM VG, considera-se o valor do tratamento anual do medicamento solicitado
na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnagio pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma
do art. 7° da Lei n. 10.742/2003.

No caso de eventual demora da CMED em responder ao pedido judicial de auxilio, a competéncia
jurisdicional deve ser apreciada de acordo com o or¢amento trazido pela parte autora.

Por fim, no caso de cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor dos
medicamentos ndo incorporados, que deverdo ser somados, independentemente da existéncia de cumulagéo alternativa
de outros pedidos envolvendo obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Lembre-se que, no contexto do Tema 1.234 do STF, a hipdtese sera sempre de pedido de concessdo de
medicamento com registro na ANVISA, pois apenas se preenchido esse requisito ¢ de se avaliar a possibilidade
alternativa de competéncia da Justica Estadual, nos termos do quanto decidido no ja citado Tema n. 500 da Repercussao
Geral.

Por fim, ressalte-se que no Tema n. 1.234 também se concluiu que, sempre que o autor da agdo pleiteando
medicamentos for indigena, a competéncia sera da Justi¢a Federal.

IIL.3. Cumulacio de pedidos de competéncias distintas

Apresentados pedidos cumulativos de concessdo medicamentos diversos, um contido no ambito
administrativo da Unido e outro cuja competéncia para concessdo seja de Estado ou Municipio, a competéncia para
julgamento de todos os pedidos se concentrara na Justica Federal, consoante decidido pelo Supremo Tribunal Federal no
Tema n. 1.234.

I11.4. Competéncia da Vara Federal e do Juizado Especial Federal

Definida a competéncia da Justica Federal, cabe, na sequéncia, delimitar a competéncia absoluta dos
Juizados Especiais Federais para julgamento da matéria, que ficaria restrita, em principio, aos pedidos de fornecimento
de farmacos de baixo custo, cujo valor do tratamento anual ndo supere sessenta salarios-minimos, nao registrados na
ANVISA, mas, se importados, que possuam autoriza¢do de importacdo da Agéncia. Embora a questdo da competéncia


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://ads.saude.gov.br/servlet/mstrWeb?src=mstrWeb.3140&evt=3140&documentID=642B02B14CCFA8D7D876F3A50C77313B&Server=SRVBIPDF03&Port=0&Project=DMBnafar&
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29

dos Juizados ndo tenha sido apreciada de maneira expressa pelo Supremo Tribunal Federal no Tema n. 1.234, essa
conclusdo se deve as limitagdes impostas a competéncia dos JEFs na Lei n. 10.259, art. 3°capute § 1°, 111, que
excluem da apreciagdo dos Juizados processos cujo valor da causa seja superior a 60 (sessenta) saldrios-minimos, ou
que tratem de anulacdo de ato administrativo federal, salvo o de natureza previdenciaria e o de langamento fiscal.

Como, para os medicamentos registrados, mas nao incorporados aos protocolos do SUS, o Tema n. 1.234
prevé a competéncia da Justica Federal apenas quando o valor da causa for superior a 210 salarios-minimos,
automaticamente a competéncia dos JEFs esta afastada.

No que se refere a proscricdo de pretensdes a anulacdo de atos administrativos, cabe relembrar, neste ponto,
que o Supremo Tribunal Federal fixou como requisito especifico a demonstragdo do interesse de agir para a acdo a
comprovacao de existéncia de ato administrativo anterior de indeferimento do pedido de medicamento.

Assim, nos pedidos de concessdao de medicamentos padronizados de competéncia administrativa da Unido,
vale dizer, aqueles incluidos no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) ou no Grupo 1A do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), havera aparente necessidade de desconstituigdo do ato
administrativo de indeferimento do pedido de concessdo do farmaco, o que afastaria também a competéncia dos
Juizados Especiais Federais.

Deve ser ressaltado, entretanto, que a matéria ainda nao foi objeto de decisdes de Tribunais Superiores ou do
Tribunal Regional Federal da 3* Regido, sendo prudente que se acompanhe o desenlace da discussdo, sem prejuizo de
eventual modificacdo das consideracdes feitas aqui sobre a questdo da anulagdo de ato administrativo federal.

I11.5. Resumo sobre a competéncia da Justica Federal

A partir do quanto apresentado nos topicos acima, é possivel compreender que a competéncia da Justica
Federal acontecera quando identificadas as seguintes situacdes:

a) quando o medicamento ndo estiver registrado pela ANVISA (Tema n. 500 do STF);

b) quando o medicamento possuir autorizacdo de importacao pela ANVISA, embora nao registrado (Tema
n. 1.161 do STF);

¢) quando o medicamento ¢ padronizado e esta na competéncia administrativa de financiamento pela Unido,
vale dizer, incluido no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) ou no Grupo 1A do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) (Tema n. 1.234 do STF);

d) quando o medicamento ¢ registrado pela ANVISA, néo esta incorporado ao SUS e o valor do tratamento
anual, de acordo com o Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG), superar 210 salarios-minimos (Tema
n. 1.234 do STF); e

e) quando a parte autora for indigena (Tema n. 1.234).

IV. REQUISITOS PARA A CONCESSAQ JUDICIAL DE MEDICAMENTOS

Ultrapassada a andlise da competéncia, cumpre averiguar os requisitos arrolados pelo Supremo Tribunal
Federal nos Temas ns. 6 ¢ 1.234 da Repercussdo Geral como indispensaveis ao deferimento de medicamentos pelo
Poder Publico.

Inicialmente, deve ser destacado que o Supremo Tribunal Federal reafirmou queo onus da prova do
preenchimento cumulativo de tais requisitos incumbe ao autor da demanda, nos termos do Cddigo de Processo
Civil, art. 373, L.

Isso quer dizer que a mera alegagdo de necessidade do medicamento, feita em peti¢do inicial, € insuficiente
a demonstragdo do fato constitutivo do direito do autor, sendo necessaria a demonstracao efetiva do preenchimento de
todos os pardmetros apontados nos precedentes vinculantes.

Além disso, o Supremo Tribunal Federal modulou a forg¢a probatoria de laudos e relatérios médicos que
afirmam a necessidade do medicamento pleiteado, afirmando expressamente que esses sdo insuficientes a demonstragdo
do fato constitutivo do direito do autor. Tais documentos devem ser acompanhados de outras provas que atestem que a
opinido do profissional médico encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel.

Para facilitar a andlise dos requisitos, optou-se por iniciar a abordagem pelos de menor complexidade
probatoria, porquanto sua auséncia prejudica, em principio, o exame dos demais pontos.

IV.1. Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Nos termos do Tema n. 500 da Repercussdo Geral, a auséncia de registro na ANVISA impede, como regra,
o fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico, havendo presuncdo relativa de ineficacia e inseguranga do
farmaco nesta hipotese, que s6 pode ser superada a vista de provas especificas.

Excepcionalmente, entretanto, admite-se a concesso judicial de medicamentos ndo registrados na ANVISA
quando presentes 0s seguintes requisitos:

i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil pendente de apreciacdo e cenario de mora
irrazoavel da ANVISA em concluir o procedimento, tomado como parametro os prazos previstos na Lei n.
6.360/76, art. 17-A ressalvados os casos de medicamentos 6rfaos para doencgas raras e ultrarraras, para os
quais ndo se exige pedido de registro ja aduzido perante a ANVISA;

ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior, a exemplo da
Food and Drug Administration (FDA) e da European Medicines Agency (EMA);

iii) a auséncia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Aqui, é importante ressaltar a diferenca entre o registro do medicamento perante os 6rgdos competentes ¢ a
sua incorporagao a politica publica de saude.

Em linhas gerais, o procedimento de registro — que, no Brasil, é realizado pela ANVISA — atesta a
seguranga ¢ a eficacia do farmaco para determinados quadros clinicos.

Por sua vez, nem todos os medicamentos registrados pela ANVISA estdo incorporados as listas do SUS,
procedimento que compete ao Ministério da Saude, mediante assessoramento da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), que analisa ndo apenas a eficacia e a seguranca dos medicamentos, mas, também, a
efetividade e o custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude.

Acrescente-se que, nos termos decididos no Tema n. 500, a existéncia de registro em agéncias sanitarias
consagradas estrangeiras firma uma presungao relativa de eficicia e seguranga do medicamento. E possivel, entretanto,
que esses registros derivem de procedimentos acelerados ou abreviados de aprovagdo, nos quais o standard de
demonstra¢do de eficacia ¢ reduzido, em geral em razdo de consideragcdes consequencialistas. Exemplo ¢ o chamado

2
Accelerated Approval Program da FD [_1.

Assim, o mero registro do medicamento por instituigdes nacionais (ANVISA) ou internacionais (a exemplo
da Food and Drug Administration — FDAou a European Medicines Agency — EMA) ndo atende, por si s0, a exigéncia
de demonstragao de que o registro foi precedido de ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise,
cuja comprovagao devera ser analisada casuisticamente a vista de cada farmaco pleiteado para cada doenga.

Nessas hipdteses devera o autor da acdo demonstrar também a seguranga ¢ a eficacia do medicamento,
observadas as exigéncias relacionadas a medicina baseada em evidéncias que serdo expostas a frente, para a hipotese de
ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC.

Embora incumba ao autor da agdo demonstrar a existéncia de registro valido para o medicamento pleiteado,
ou de pedido de registro pendente de apreciacdo administrativa, é possivel obter tais informag¢des mediante consulta
publica ao sitio eletronico da Agéncia clicando aqui.

IV.2. Incapacidade financeira de o autor da demanda arcar com o custeio do medicamento

A concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados aos protocolos de tratamento do SUS pressupde a
incapacidade financeira do autor da demanda de custear o respectivo tratamento.

Essa analise pode ser feita mediante juizo comparativo entre os rendimentos da parte autora e o custo total
do tratamento em determinado periodo, de modo a aferir se os pregos para aquisi¢do dos medicamentos na rede privada
sdo impeditivos da abordagem terapéutica. Deve ser ressaltado que a presungao relativa de hipossufuciéncia econémica
para fins de concessdo de gratuidade de justica, firmada no Codigo de Processo Civil, art. 99, §3°, ndo se estende a
prova da incapacidade financeira de custeio do tratamento medicamentoso pleiteado, devendo a parte produzir prova
especifica para esse fim.

Durante o julgamento do Tema n. 6 do STF foi também debatida a necessidade de comprovag@o nao apenas
da incapacidade financeira do autor da demanda para custeio do tratamento, mas, também, a dos demais integrantes de
seu grupo familiar, tese afastada pela maioria dos Ministros.

Assim, deve-se avaliar, como regra, a incapacidade financeira do proprio autor do processo.

Por outro lado, compreende-se que parcela substancial dos medicamentos € postulada para o tratamento de
criangas e adolescentes, os quais normalmente ndo possuem rendimentos proprios e sdo dependentes dos respectivos


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

genitores.

Nessas hipoteses, pondera-se ser pertinente exigir comprovagdo da incapacidade financeira dos
representantes/assistentes dos menores ou dos respectivos responsaveis financeiros, sob pena de afastar a aplicagdo de
requisito expressamente fixado pelo Supremo Tribunal Federal como condicionante a concessdo judicial de
medicamentos ndo incorporados ao SUS.

IV.3. Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, ilegalidade do ato de nfo incorporacio do
farmaco, auséncia de pedido de incorporacio ou mora em sua apreciacao

O Supremo Tribunal Federal afirmou, no Tema n. 1.234, ser imprescindivel a concessdo judicial de
medicamentos a analise fundamentada do ato administrativo de indeferimento do pedido no ambito do SUS, seguindo

entendimento ja firmado anteriormente no Enunciado n. 6 do FONAJUSm.

Tal exigéncia impde que a peticdo inicial esteja, necessariamente, instruida com copia do ato de
indeferimento administrativo, expondo os motivos pelos quais a Administragdo entendeu incabivel o fornecimento do
medicamento pleiteado, que deverdo entdo ser enfrentados de forma especifica pelo magistrado ou magistrada.
Alternativamente, devera a parte justificar adequadamente a impossibilidade de obtencdo do ato administrativo de
indeferimento.

No que se refere ao conteido do ato de indeferimento em si, ¢ possivel vislumbrar trés fundamentos tipicos
para a negativa administrativa, os quais devem ser superados para que seja possivel concluir-se pela existéncia do direito
pleiteado pelo autor.

E importante destacar que se aplicam & hipdtese os tradicionais limites & sindicabilidade do mérito do ato
administrativo, ndo podendo o magistrado ou magistrada, no esfor¢o de superar a presunciao de legitimidade do ato,
substituir as escolhas feitas pelo administrador por escolhas proprias, por mero juizo de conveniéncia.

A primeira hipotese tipica de indeferimento administrativo ocorrerd quando o medicamento ndo possuir
registro na ANVISA.

Nesses casos deve ser seguido aquilo que foi decidido pelo STF no Tema n. 500, conforme indicado no item
IV.1 desta Nota Técnica.

A segunda hipotese se refere a medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo integrados a politica de
dispensacdo de medicamentos do SUS, prevista na Lei n. 8.080/90, art. 19-Q, especialmente em casos de expressa
rejeicdo da incorporagdo do medicamento a politica publica, cuja analise deve ser efetuada com deferéncia aos 6rgaos
técnicos.

A ndo integragdo ocorrera todas as vezes que, a despeito do registro perante a agéncia sanitaria, o
medicamento ndo estiver incorporado ao Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) de alguma doenga e,
cumulativamente, ndo estiver previsto nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal, estadual ou
municipal do SUS.

O o6bice a concessao do medicamento s6 pode ser superado caso fique demonstrada a ilegalidade do ato de
ndo incorporacdo do medicamento, tomado como parametro de legalidade o disposto na Lei n. 8.080/90, art. 19-Q, § 2°,
que afirma que a decisdo do CONITEC deve avaliar, fundamentadamente, a eficacia, efetividade e seguranca do

farmaco

Isso implica dizer que sobre o autor da agdo recaird o 6nus de comprovar que o medicamento ¢ eficaz e
efetivo para o tratamento da condigdo clinica subjacente ao pedido, além do equivoco no ato, comissivo ou omissivo, de
ndo incorporacdo do farmaco ao SUS.

Essa demonstracdo se submete a sistema tarifado de provas, s6 podendo ocorrer a partir de ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise, incorporando o paradigma da medicina baseada em evidéncias a
concessao de medicamentos. Em outras palavras, cabera ao autor da agdo trazer aos autos estudos clinicos confiaveis e
cientificamente rigorosos que demonstrem a eficacia e efetividade do medicamento para o tratamento de sua condi¢do
clinica.

Alternativamente, deve ser demonstrada a inexisténcia de pedido de incorporacdo ou a mora em sua
avaliacdo, tomado como parametro o disposto na Lei n. 8.080/90, art. 19-R.

A terceira hipotese de indeferimento administrativo se refere ao chamado uso off label de medicamentos,
que estard caracterizado toda vez que houver pretensdo de uso do farmaco em hipoteses divergentes de sua bula
registrada na ANVISA, com finalidade terapéutica e sob prescri¢do médica, incluindo-se ai divergéncias relacionadas a



indicacdo, faixa etaria, peso, dose, frequéncia, apresentagdo ou via de administrago.

Nesses casos cabera ao autor demonstrar a efetividade do medicamento, especificamente no que se refere ao
tratamento de sua condigdo clinica, sempre observada a exigéncia de que a prova tenha sido construida a partir do
paradigma da medicina baseada em evidéncias.

Destaque-se que, nos termos decididos pelo Supremo Tribunal Federal, a pretensdo de uso off label de
medicamento ndo equivale a inexisténcia de registro na ANVISA — a despeito da dissociacdo entre a indicagdo médica
no caso concreto € o uso previsto em bula — ressaltando que em qualquer hipotese ha registro. Isso implica dizer nédo
apenas que a competéncia para julgamento de processos desta natureza ndo serd necessariamente da Justiga Federal, mas
também que as preocupagdes com a demonstragdo da seguranca do farmaco serdo menores.

IV.4. Impossibilidade de substituicio por outro medicamento constante das listas do SUS e dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

Somente ¢ possivel a concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados a politica publica de satde se
comprovada a impossibilidade de substituicdo do tratamento por outro farmaco constante das listas do SUS e/ou do
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) da doenca enfrentada pelo autor do processo.

Assim, € necessario aferir quais farmacos foram incorporados ao SUS para o tratamento de cada doenga, em
seus respectivos estagios, € quais estdo previstos no respectivo PCDT, de modo a analisar se, no caso concreto, € viavel
a substituicao da tecnologia pleiteada por aquelas que integram a politica publica de saude.

Varios PCDT’s ja foram elaborados para diversas condigdes clinicas, podendo ser acessados diretamente no
sitio eletronico da CONITEC clicando aqui Trata-se de documentos extensos, mas de grande valia para averiguar o
estagio da doenca afirmada pelo autor e os respectivos tratamentos disponibilizados pelo SUS.

Além disso, também ¢ possivel consultar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME para

verficar se as alternativas farmacéuticas ao medicamento pleiteado estdo inseridas entre aquelas dispensadas
gratuitamente pelo SUS.

Também ¢ viavel analisar as relagdes de medicamentos fornecidos pelo Estado de Sdo Paulo e pelo Estado
do Mato Grosso do Sul, sem prejuizo de consulta as diversas listas municipais.

Caso seja constatado que o medicamento demandado conta com substituto terapéutico incorporado pelo
SUS para dispensacdo gratuita, com grau satisfatorio de eficacia para o tratamento do paciente, o pedido devera ser
negado.

Nesse ponto, ndo ¢ incomum que no processo surjam controvérsias relacionadas ndo a eficacia em si do
tratamento previsto no SUS, mas a maior adaptacdo ou comodidade do paciente a tecnologias ndo incorporadas, caso
das diversas modalidades de insulina destinadas a pacientes com diabetes, por exemplo.

Embora tal tema ainda ndo tenha sido abordado de maneira conclusiva pela jurisprudéncia, consideradas as
premissas levadas em conta para a fixacdo das teses vinculantes pelo Supremo Tribunal Federal, pondera-se que, em
principio, a mera comodidade do autor ou sua melhor adaptagdo a determinado farmaco, por si so, ndo ¢ suficiente para
afastar o requisito da auséncia de alternativa terapéutica no SUS. Para que este requisito seja superado devem ser
exigidas, por exemplo, provas de eventuais efeitos colaterais adversos e dos prejuizos do medicamento incorporado ao
SUS a vida cotidiana do paciente, a serem avaliadas a luz do caso concreto.

IV.S. Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento ja foi realizado anteriormente

Este requisito possui estreita conexao com o topico anterior, pois, a par da auséncia de substituto terapéutico
na politica publica do SUS, ¢ necessario demonstrar, em concreto, a imprescindibilidade do tratamento pleiteado e
indicar a quais procedimentos ja incorporados a politica publica do SUS o paciente foi submetido, para que, so entdo,
seja possivel apresentar o medicamento pleiteado como uma alternativa clinica viavel e necessaria no caso concreto.

Isso porque a regra ¢ sempre o tratamento de acordo com os protocolos previstos pelo proprio SUS,
descabendo ao paciente escolher, a revelia do sistema publico, qual medicamento deseja.

IV.6. Comprovacio, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
farmaco

A simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico
particular, ndo ¢é suficiente a concessao judicial do fairmaco, sendo necessaria a demonstragdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, em ensaios clinicos randomizados,
revisdo sistematica ou meta-analise.
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Isso significa dizer que a manifestagdo de um unico profissional médico ndo ¢ suficiente & demonstrag@o dos
requisitos tratados neste topico, exigindo-se que a orientagdo do profissional encontre amparo em estudos cientificos
consolidados atestando a adequacgdo do tratamento, sua seguranca e beneficios clinicos.

Para tal finalidade, a decisdo judicial, em cogni¢cdo sumadria ou exauriente, deve se respaldar em consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico ao Poder Judiciario (NATJUS), como ja apontado na Nota Técnica CLISP n. 16/2022.

Atualmente, o Conselho Nacional de Justica disponibilizou, em dmbito nacional, a plataforma e-NatJus, cujo
acesso pode ser realizado por qualquer magistrado ou magistrada federal, bem como pelos servidores da Justica Federal.

Ainda, nos termos do Comunicado n. 13/2024-DUAJ, também ¢ possivel solicitar manifestagdo do NATJUS
em parceria com o Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, mediante encaminhamento dee-mail para
natjus@trf3.jus.br, observado o procedimento constante do comunicado.

V. PRONUNCIAMENTOS JUDICIAIS TiPICOS DAS DEMANDAS POR MEDICAMENTOS
V.1. Determinacio de emenda a inicial e consulta ao NATJUS

Conforme consignado, o Supremo Tribunal Federal fixou diretriz no sentido de que o 6nus probatdrio do
preenchimento dos requisitos para a concessao judicial de medicamentos incumbe ao autor.

Dessa forma, aspectos relacionados a competéncia jurisdicional, ao interesse de agir e aos elementos
indispensaveis para o acolhimento do pleito devem estar devidamente apontados na inicial, pois constituem os fatos e os
fundamentos juridicos do pedido, consoante dispde o art. 319, I, do CPC.

E inegavel, por outro lado, que as novas teses vinculantes impactardo nio apenas a atuagdo do Poder
Judiciario, mas, também, a postura das partes e dos respectivos advogados, os quais deverdo se adaptar as balizas
indicadas pelo Supremo Tribunal Federal na propositura de demandas dessa natureza, o que, naturalmente, pode
demandar certo tempo para acomodacao.

Por isso, de acordo com o principio cooperativo (art. 6° do CPC) e os correlatos deveres de esclarecimento,
consulta e prevengdo, caso o autor nido aponte, objetivamente, os dados necessarios a analise da demanda, pode o
Magistrado ou Magistrada determinar, com fundamento nos arts. 319 e 320 do CPC, a emenda da peti¢ao inicial para
que sejam apresentados todos os requisitos essenciais ao deslinde da controvérsia.

Também neste momento processual, considerando o frequente requerimento de tutela provisoria em acdes
desta natureza e a urgéncia que lhes ¢ peculiar, recomenda-se a determinacdo de consulta ao Nicleo de Apoio
Técnico ao Poder Judiciario (NATJUS) para que emita parecer a respeito do caso concreto.

Trata-se de medida altamente recomendavel para a aferi¢do dos elementos de indole estritamente técnica
indispensaveis ao deferimento de medidas de urgéncia em casos de saude, como a eficacia do fdrmaco ou o eventual

[6]
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exaurimento dos protocolos clinicos do SUS, nos termos dos enunciados n. 18Ll e 1037~ do Férum Nacional do

Judiciario para Saude - FONAJUS.

A consulta pode ser dispensada nas hipoteses em que, independentemente de analises técnicas, seja possivel
afastar a probabilidade do direito ou a urgéncia, de acordo com as teses vinculantes dos Temas ns. 6 ¢ 1.234 e das
Stimulas Vinculantes ns. 60 e 61.

A titulo meramente sugestivo, propde-se um despacho padronizado determinando a emenda a petigdo inicial
e eventual consulta ao NATJUS em casos dessa natureza, nos moldes doAnexo I, cujo teor foi elaborado a partir de
boas praticas havidas nas Subsec¢des Judiciarias de Sdo Vicente e Campinas.

V.2. Ciéncia e pedido de informacdes

Juntado aos autos parecer do NATJUS, cabe a Magistrada ou ao Magistrado dar ciéncia as partes de seu
teor, facultando assim o exercicio do contraditorio.

Nesta mesma oportunidade, considerando a possibilidade de decisdo concessiva de tutela provisoria, é
conveniente a intimacdo dos réus para que esclarecam em qual das seguintes categorias se enquadra o medicamento

. 7 . , S A .
plelteado[_lz a) em estoque; b) sem estoque disponivel e em situagdo de emergéncia; c) sem estoque, com mais de um
fornecedor; d) sem estoque disponivel e invidvel a competicdo entre fornecedores; e) contemplado em ata de registro de

. 8 . ~ . . .
precos Vlgente[_l. Sugere-se a estipulacdo de prazo ndo inferior a setenta e duas horas para atendimento da medida.

Essa informacdo é de grande relevancia uma vez que os procedimentos administrativos necessarios para a
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eventual aquisi¢do e efetiva entrega do medicamento sofrem significativa variagdo de acordo com a situacdo especifica
em que se insere. Dessa forma, esse dado deve ser considerado para a estipulacdo de prazo razoavel para cumprimento
da medida, como sera tratado a seguir.

V.3. Apreciacao de pedido de tutela provisdria

E muito frequente o requerimento de tutela provisoria de urgéncia satisfativa em demandas pleiteando a
concessao judicial de medicamentos.

Como ¢ sabido, a concessdo dessa espécie de tutela provisoria depende da demonstracdo da probabilidade
do direito do autor, que passa pela comprovag@o de todos os requisitos materiais expostos ao longo desta Nota Técnica,
bem como do perigo decorrente da demora da prolagao de decisdo final no processo, ou seja, a urgéncia da percepgao do
medicamento.

Nesse sentido, de acordo com o Enunciado n. 51 do FONAJ Uéﬂ, a caracterizacdo da urgéncia/emergéncia
nos processos judiciais requer relatdrio médico circunstanciado, com expressa men¢do do quadro clinico de risco
imediato, ndo bastando, portanto, a mera alegacdo da parte. A auséncia de relatorio circunstanciado indicando os riscos
imediatos ou potenciais pode, em principio, obstar o deferimento do pedido, cuja andlise deve ser feita pelos
Magistrados e Magistradas a luz de cada caso concreto.

A decisdo judicial concessiva da tutela provisoéria deve priorizar a prestacio in natura, isto ¢, a
determinacdo de efetiva entrega do medicamento requerido, de modo que a determinagdo de depdsito em dinheiro do
valor do farmaco para fins de aquisi¢ao intermediada pelo juizo deve ser medida subsidiaria, adotada apenas a vista de
demora irrazoavel da Administragdo na prestagdo in natura, ou nas hipéteses em que o prazo normal de cumprimento da
ordem pela Administragao se mostre incompativel com a urgéncia do caso sob analise.

Caso ndo haja contraindicagdo médica especifica indicada no relatério médico trazido pelo autor ou no
parecer NATJUS emitido para o caso concreto, sugere-se que a decisdo indique oprincipio ativo do fairmaco e a
possibilidade de utilizacdo de medicamentos genéricos e/ou biossimilares, como forma de viabilizar o fornecimento
de insumo menos oneroso aos cofres publicos, em aten¢do ao Enunciado n. 15 do FONAJU$10] e ao decidido pelo
STF no Tema n. 1.234.

Igualmente, deve ser mencionado que ¢ comum que o quadro clinico do autor da agdo se modifique ao
longo do processo, demandando ajustes nos tratamentos prescritos. Por esta razdo, as ordens de concessao judicial de
medicamentos devem ser reavaliadas periodicamente, a vista da particular situagdo de saude de cada paciente,
sugerindo-se o prazo inicial de 03 (trés) meses para tal finalidade, com inser¢cdo de ordem a parte autora para que
comprove a eficacia do tratamento deferido e a manutengao de sua necessidade.

Assim, para otimizar a concess@o de medicamentos pela via judicial, sugere-se, sempre, a inclusio da
receita/relatéorio médico atualizados e conferidos pelo autor da demanda, de modo a viabilizar a continuidade do
tratamento por determinado prazo, sujeito a ulterior renovagdo, consoante art. 7°, § 1°, da Recomendagdo CNJ n.
146/2023[11].

Tal postura esta em linha com o item 5.4 da tese do Tema n. 1.234, no sentido de que “o servig¢o de saude
cujo profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do
paciente, com informagoes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizacoes ou
deterioragoes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico”.

Ainda, tratando-se de decisdes cuja efetivagdo ¢ complexa, ¢ importante fixar prazos exequiveis para
cumprimento, em atengdo ao comando do art. 5° da Resolugdo CNJ n. 146/202312]. Assim, sugere-se, sempre que
possivel, a adogdo dos prazos médios para cumprimento indicados pelo Ministério da Saude para cada situacdo
especifica, que constam no Anexo V desta Nota Técnica.

Por fim, e desde que devidamente motivada a impossibilidade concreta de fornecer o farmaco nos prazos
estipulados ¢ a luz da gravidade do caso concreto, concebe-se a possibilidade de cumprimento da ordem mediante
deposito dos valores necessarios a compra do medicamento por meio do procedimento de aquisigdo intermediada, que
deve ser adotado apenas a titulo subsidiario, conforme art. 6° da Recomendagdo CNJ n. 146/2023[13].

Para fins de sintetizar todos os dados aqui elencados, de modo a possibilitar o mais efetivo cumprimento da
ordem, recomenda-se a elaboragdo de um topico-sintese, conforme sera detalhado no item VI.3.

V1. QUESTOES PROCEDIMENTAIS



VL.1. Cumprimento da tutela de urgéncia em autos apartados

Caso eventualmente deferida a tutela de urgéncia, recomenda-se determinar que o respectivo autor distribua
incidente apartado para viabilizar o cumprimento provisorio, com fundamento no art. 522 do CPC, de modo a nao
obstruir a regular tramitacdo do processo de conhecimento.

Isso porque ndo ¢ incomum que, apds o deferimento de tutela de urgéncia, sobrevenham varios pedidos de
efetivagdo da medida, o que, por vezes, gera atrasos na condugao do processo até sua conclusio para sentenca.

Com a distribuicdo de incidente em apartado para cumprimento da tutela de urgéncia, atenua-se esse risco,
permitindo a continuidade dos atos inerentes a fase cognitiva em autos proprios, sem prejuizo da prolacdo de ordens
executivas.

VI.2. Eventual designaciio de pericia

A vista das razdes de decidir fixadas pelo Supremo Tribunal Federal, a realizagdo de prova pericial serd
desnecessaria em grande parte dos processos de concessdo de medicamentos. Isso porque a condigdo clinica afirmada
pelo autor no processo estara, no mais das vezes, comprovada por relatorios médicos que atestam a existéncia da doenca
— o Supremo Tribunal restringiu a forga probante de relatdrios médicos apenas no que se refere a afirmagdo da
necessidade de medicamentos especificos para o tratamento de doengas, e ndo quanto a existéncia das doencas em si.

Isso significa dizer que a questdo controvertida no processo raramente se cingird a existéncia da doenga
afirmada pelo autor da agdo, mas sim aos demais requisitos necessarios a obtengdo do medicamento. A prova de tais
requisitos ¢ feita através de documentos ou informagdes inseridos em bancos de dados publicos, a exemplo do registro
na ANVISA e a incorporacdo do medicamento ao SUS, ou através da juntada de estudos ou pesquisas cientificas,
também sem necessidade de designagdo de exame pericial.

Além disso, as consultas realizadas ao NATJUS fornecem dados precisos a respeito de varios dos elementos
a serem analisados, especialmente sobre o exaurimento dos tratamentos disponiveis no SUS ou sua ineficicia no caso
concreto.

Relativamente a farmacos ndo incorporados, sua eficacia deve ser demonstrada mediante evidéncias
cientificas de alto nivel, vale dizer, ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise. Por isso, a
manifestacdo de um unico perito judicial dificilmente atenderia a tais requisitos, porquanto tais evidéncias sdo
encontradas e publicizadas em artigos cientificos ou em dmbito académico.

Dados outros como o indeferimento administrativo do farmaco e a incapacidade financeira de arcar com os
custos do medicamento sdo igualmente comprovados, no mais das vezes, mediante prova documental.

Assim, ressalvada a existéncia de controvérsia sobre aspectos faticos referentes a condigfo clinica do autor,
a realizag¢do de prova pericial revela-se, em regra, prescindivel.

V1.3. Adocao de Tépico-Sintese no dispositivo de decisdes concessivas de medicamentos

Em reunides realizadas conjuntamente entre 0 CLISP, o Ministério da Saude, a Advocacia-Geral da Unido e
representantes das industrias farmacéuticas, constatou-se que parte das dificuldades experimentadas no cumprimento de
decisdes judiciais decorre da grande diversificacdo dos dispositivos de decisdes concessivas de medicamentos, que por
vezes ndo contém todos os dados necessarios a efetivagdo da ordem.

Essa circunstancia acaba por atrasar o adimplemento da obrigacdo de fazer, especialmente diante de pedidos
de esclarecimento sobre a quantidade de medicamento necessario para o tratamento do paciente, a respectiva
periodicidade ou mesmo a admissibilidade de permuta por outro farmaco contendo o mesmo principio ativo.

Buscando contornar tais dificuldades, propde-se a adocdo de Topico-Sintese, em repeticdo a experiéncia
inaugurada pela Justica Federal da 3* Regido em demandas previdenciarias, que emprestou maior agilidade na
implantagdo de beneficios em favor dos segurados.

De modo a sintetizar todos esses dados, elaborou-se modelo de Topico-Sintese aplicavel a decisdo judicial
concessiva de medicamentos, disponibilizado no Anexo II desta Nota Técnica, de modo a garantir que todas as
informagdes necessarias a seu mais efetivo cumprimento estejam contidas de forma organizada na ordem emitida.

VII. CONSIDERACOES FINAIS

As novas diretrizes cogentes fixadas pelo Supremo Tribunal Federal no tocante & judicializacdo da satde
publica impdem aos diversos atores processuais — magistrados, magistradas, partes, advogados publicos ou privados,
membros do Ministério Publico e da Defensoria Publica — postura juridica diversa da anteriormente adotada.

Diante desse contexto, esta Nota Técnica teve por escopo sumarizar parcela das determinagdes da Suprema



Corte, de modo a auxiliar todos aqueles que atuam em demandas dessa natureza.

Em especial, recomenda-se a adog¢do do roteiro procedimental (Anexo I), do Topico-Sintese (Anexo II) e do
despacho padronizado (Anexo III), de modo a otimizar a instru¢do e o cumprimento de ordens judiciais concessivas de
medicamentos.

Por fim, as boas praticas aqui sugeridas foram pensadas no atual estagio de debates, sempre sendo possivel
aprimora-las de acordo com novas experiéncias vivenciadas na atuacdo jurisdicional.

VIII. ENCAMINHAMENTOS

Por fim, para viabilizar a andalise das instdncias competentes acerca da presente Nota Técnica, o Centro
Local de Inteligéncia da Justica Federal de Sao Paulo delibera pela adogdo das seguintes medidas:

a) Encaminhar esta Nota Técnica a Presidéncia do Tribunal Regional Federal da 3* Regido ¢ a Comissdo de
Gestdo das Agdes de Direito da Satide no ambito da Justica Federal da 3* Regido;

b) Cientificar a Dire¢do do Foro da Se¢@o Judiciaria de S2o Paulo, a fim de divulgar os resultados
alcancados entre Magistrados e Magistrados que atuam na Justica Federal da 3* Regido, de modo a disseminar os
trabalhos do CLISP;

c) Compartilhar a presente Nota Técnica com o Centro Local de Inteligéncia da Se¢do Judiciaria do Mato
Grosso do Sul;

d) Remeter esta Nota Técnica ao Centro Nacional de Inteligéncia da Justica Federal, com base no art. 11,
inciso I, da Resolugdo CJF n. 499/2018, para os encaminhamentos que julgar adequados em ambito nacional;

e) Providenciar a sistematizagdo dos procedimentos sugeridos nesta Nota Técnica em fluxograma elaborado
via Bizagi ou outra ferramenta de mapeamento de processos de trabalho.

IX. ANEXOS

1. ANEXO I — Fluxo procedimental da fase cognitiva;

2. ANEXO II - Tépico Sintese;

3. ANEXO III — Modelo de despacho de emenda;

4. ANEXO IV — Tabela de prazos parametros do Ministério da Saude.

ANEXO 1

Diante dos apontamentos acima efetuados e de modo a otimizar a tramitagdo de processos envolvendo a
concessao judicial de medicamentos, sugere-se a adogdo do seguinte roteiro procedimental, que pode ser adaptado a
realidade de cada unidade judiciaria de acordo com as peculiaridades locais:

i) Triagem inicial:

1.1) Andlise de eventuais irregularidades que deverdo ser sanadas pela parte autora (procuragao, recolhimento
de custas, documentagdo pessoal, etc.);

1.i1) Analise da peticdo inicial para avaliar se a peca contém informagdes aptas a elucidar a competéncia da
Justica Federal, a comprovar o indeferimento administrativo do farmaco e a demonstrar os demais requisitos indicados
no toépico IV desta Nota Técnica;

1.ii1) Ausentes quaisquer dos elementos indicados no item acima, determinar a emenda da inicial para que,
no prazo assinalado, sejam apontados os dados essenciais ao exame da lide, nos moldes do despacho sugerido no Anexo
I, sob pena de indeferimento da peticdo inicial;

ii) Cumprida a determinagdo e havendo pedido de tutela de provisoéria:



ii.i) Solicitar informagdes ao NATJUS previamente a apreciacdo do pleito, ressalvadas hipdteses nas quais,
independentemente de analises técnicas, seja possivel afastar a probabilidade do direito ou a urgéncia, de acordo com as
teses vinculantes dos Temas n. 6 ¢ 1.234 e das Stimulas Vinculantes ns. 60 ¢ 61;

ii.ii) Recebida a manifestacdo do NATJUS, conceder vista as partes para manifestagdo, no prazo de 72h,
devendo os réus, neste momento, informar se 0 medicamento pleiteado: a) esta em estoque; b) embora ndo em estoque,
esta em situacao de emergéncia, ¢) possui um ou mais fornecedores ou d) possui ata de registro de pregos vigente;

logo, que eventual pedido de cumprimento provisério seja autuado em apartado, com amparo no art. 522 do CPC, de
modo a ndo prejudicar o andamento do feito;

iii) Ap6s analise do eventual pedido de tutela provisoria, determinar a citagdo dos réus, caso esta ainda nao
tenha sido promovida e, caso ainda ndo realizado, solicitar informag¢des ao NATJUS;

iv) Apresentada contestacdo, oportunizar réplica pela parte autora;

v) Havendo questionamento ou duvida sobre a situagdo clinica da parte autora ou outra circunstancia que
exija analise fatica sobre o quadro clinico ou a interagdo medicamentosa no paciente, avaliar a pertinéncia de deferir
eventual pedido de prova pericial,

vi) Produzidas as provas pertinentes e, oportunizada manifestagdo das partes sobre o seu conteudo, fazer
conclusdo para sentenca.

ANEXO 11

TOPICO-SINTESE
(Nota Técnica CLISP n. 25/2025)

Nome do paciente:

CPF:

Data de nascimento:

Nome do representante legal (se o caso):

CPF do representante legal (se o caso):

Endereco atualizado:

Telefone atualizado:

Doenca (com CID):

Medicamento:

Principio ativo:

Receita médica atualizada (validade de 6 meses): (inserir imagem ou /ink de acesso)

Prazo de tratamento (limitado a 3 meses por ordem):

Autoriza fornecimento de genérico/biossimilar: () Sim () Nao

Entrega in natura: () Sim () Nao

Prazo para entrega:




Possibilidade subsididria de depoésito: () Sim () Nao

Valor do deposito p/ até 3 meses (limitado ao PMVG):

Prazo para depésito:

ANEXO 111

O modelo de despacho inicial abaixo inclui todos os dados necessarios a analise da competéncia da Justiga
Federal e dos requisitos para a concessdo judicial de medicamentos, nos moldes fixados pelo Supremo Tribunal Federal
nos Temas ns. 6, 500 e 1.234, além das Sumulas Vinculantes ns. 60 e 61.

Caso parte dessas informagoes ja conste da petigdo inicial, sugere-se adaptar o modelo a realidade de cada
caso concreto ou mesmo dispensar a ordem de emenda.

Deve ser destacado que alguns desses documentos ndo sdo propriamente essenciais a propositura da
demanda, nos termos do CPC, art. 320, mas sim a um juizo de procedéncia da acdo. Dessa forma, o despacho que
determina sua juntada se fundamenta no dever de cooperacao entre juizo e partes do processo, e seu desatendimento ndo
deve implicar indeferimento da peti¢do inicial.

DESPACHO

Considerando a necessidade de que a peti¢ao inicial indique os fatos e os fundamentos juridicos do pedido
(CPC, art. 319) e esteja instruida com os documentos indispensaveis a propositura da a¢do (CPC, art. 320), bem como o
dever de cooperacdo entre os sujeitos processuais para a obtengdo de decisdo de mérito justa e efetiva (CPC, art. 6),
intime-se a parte autora para, no prazo de 15 dias:

1. Nos termos do CPC, arts. 319 e 320:

a. Indicar a doenga da qual ¢ acometida, incluindo o respectivo CID;

b. Apresentar receita médica do medicamento, com posologia, modo de administragdo, nome do principio ativo
e durag@o do tratamento proposto;

c. Informar, nos moldes do Tema n. 500 do STF, se o farmaco possui registro na ANVISA;

d. Apontar, na forma do Tema n. 1.234 do STF, se o farmaco foi, ou ndo, incorporado ao Sistema Unico de
Saude, e, em caso positivo, indicar se integra o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) ou o Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

e. Corrigir o valor atribuido a causa para o montante correspondente a um ano de tratamento, de acordo com o
Prego Maximo de Venda do Governo (PMVG) do medicamento, ou, caso ndo haja valor fixado a tal titulo,
juntar dois or¢amentos/cota¢des, no minimo, da medica¢do pretendida, elaborando planilha de calculo
discriminando o valor da causa de acordo com tal montante;

f. Apresentar comprovante da negativa formal de fornecimento do farmaco pelo Poder Publico ou justificativa da
impossibilidade de sua obtengéo;

2. Nos termos do CPC, art. 6°:

a. Apresentar relatorio médico atualizado apontando qual o histérico do tratamento, os resultados obtidos com os
medicamentos ministrados, a imprescindibilidade do medicamento para a saude do paciente e a auséncia de
substituto terapéutico com igual eficacia fornecido pelo Sistema Unico de Satide;

b.Em se tratando de medicamento sem registro na ANVISA, indicar: (i) se ha de pedido de registro do
medicamento no Brasil pendente de apreciagao, (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulacdo no exterior, e (iii) a auséncia de substituto terapéutico com registro no Brasil;

c. Juntar aos autos documentacdo que comprove a ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento ao
SUS, a auséncia do pedido de incorporacdo ou a mora na apreciacao, observados os prazos previstos nos arts.
19-Q ¢ 19-R da Lei n. 8.080/90 ¢ do Decreto n. 7.646/2011;

d. Juntar aos autos documenta¢do que demonstre a existéncia de evidéncias cientificas de alto nivel sobre a
eficacia do medicamento, unicamente mediante apontamento de ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise, com a respectiva fonte;

e. Juntar aos autos documentos que comprovem a hipossuficiéncia econéomica impeditiva do custeio préprio do



tratamento pleiteado pelo periodo pretendido, como holerites, contracheques e declaragdes de renda.
O desatendimento ao disposto no item 1 deste despacho ensejara o indeferimento da petigdo inicial.

Publique-se e intimem-se. Cumpra-se.

ANEXO IV

PRAZOS PARAMETROS PARA CUMPRIMENTO, PELA UNIAO, DE ORDENS
JUDICIAIS DE MEDICAMENTOS

Até 5 dias 1teis para entrega, considerando a
Medicamentos em estoque pronta disponibilidade nos almoxarifados do
Ministério da Saude

Até 90 dias, prazo necessario para realizagdo
do processo de contratagdo direta por
dispensa de licitagao

Medicamentos sem estoque disponivel, e em
situagdo de emergéncia

Medicamentos sem estoque, com mais de | Até 90 dias, periodo estimado para aquisi¢do
um fornecedor

Medicamentos sem estoque disponivel e | Entre 180 a 270 dias, prazo necessario para

quando inviavel a competi¢do entre realizacdo do processo de contratagdo direta
fornecedores por inexigibilidade de licitacdo
Medicamento com ata de registro de precos | Até 30 dias, prazo necessario para emissdo
vigente da ordem de fornecimento
https://justica-em-numeros.cnj.jus.br/painel-saude/
2
= https://www.fda.gov/drugs/nda-and-bla-approvals/accelerated-approval-program.
3]

Enunciado n. 6. Nas a¢bes envolvendo pretensdes concessivas de servicos assistenciais de saude, o interesse de agir
somente se qualifica mediante comprovagdo da prévia negativa ou indisponibilidade da prestacdo no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS e na Saude Suplementar.

[4]

Aqui deve ser destacado que, muito embora o art. 19-Q fale em aferigao da seguranga do medicamento cuja incorporagéo
se avalia, esse aspecto ja deve ter sido necessariamente enfrentado por ocasido da concessao do registro do farmaco na
ANVISA, nos termos da Lei n. 6.360/76, art. 16, Ill. Assim, parece desnecessario que se exija que o autor da agédo produza
prova nesse sentido.

[8]

Sempre que possivel, as decisdes liminares sobre salde devem ser precedidas de notas de evidéncia cientifica emitidas
por Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario - NATJUS e/ou consulta do banco de dados pertinente.

6]

Havendo recomendacgédo da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC pela n&o incorporagéac
de tecnologia judicializada, a decisdo que a deferir, desacolhendo tais fundamentos técnicos, deve ser precedida de analise do
Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario - NATJUS, ou substituto, que aponte evidéncia cientifica de desfecho significativo a luz
da condigao especifica do paciente.


https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref1
https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref2
https://www.fda.gov/drugs/nda-and-bla-approvals/accelerated-approval-program
https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref3
https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref4
https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref5
https://sei.trf3.jus.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=10000013201295&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002675&infra_hash=b762b2eca77f9e52dc954c48e7cb15d739002ca9553653143248614387a7d093#_ftnref6

7
i O art. 5°, §3° da Recomendagédo 146/2023 prevé que a Unido disponibilizara aos juizes a consulta aos processos de
aquisicao de medicamentos que sejam de sua competéncia, mediante acesso externo.

8
18l Atualmente, existem 16 medicamentos em atas que podem ser consultados através do site:
www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp

Enunciado n. 51 Nos processos judiciais, a caracterizagdo da urgéncia/emergéncia requer relatério médico circunstanciado,
com expressa mengao do quadro clinico de risco imediato.

[10]

Enunciado n. 15. As prescricbes médicas devem consignar o tratamento necessario ou o medicamento indicado, contendo
a sua Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional - DCI, o seu principic
ativo, seguido, quando pertinente, do nome de referéncia da substancia, posologia, modo de administragao e periodo de tempo
do tratamento e, em caso de prescrigédo diversa daquela expressamente informada por seu fabricante a justificativa técnica.

IﬂlArt. 7° A forma de aquisicéo, o local e o procedimento de entrega dos produtos e medicamentos serdo definidos pelo ente
publico responsavel pelo cumprimento.

§ 1° Nas dispensagbes continuas, recomenda-se que a decisdo determine a parte autora do processo que apresente
periodicamente receita médica atualizada, indicando a necessidade e a indispensabilidade do tratamento, diretamente ao ente
responsavel pelo cumprimento ou ao ente responsavel pela dispensacéo.

[2]

Art. 5° As decisbes judiciais devem fixar prazos razoaveis para seu cumprimento.

(3]

Art. 6° Nas acdes que tenham por objeto o fornecimento de medicamentos, insumos e tratamentos de saude, sera
privilegiada a tutela especifica, consistente no cumprimento in natura da prestagdo, mediante fornecimento administrativo ou
entrega intermediada pelo juizo.

—
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