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Tema 1234 - Legitimidade passiva da Unido e competéncia da
Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento
de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, mas nao padronizados no Sistema Unico de
Saude - SUS?

Relator(a): MIN. GILMAR MENDES
Leading Case: RE 1366243

Descric¢ao:

Recurso extraordinario em que se discute, a luz dos artigos 23, 1],
109, 1, 196, 197 e 198, ], da Constituicdo Federal, a obrigatoriedade
de a Unido constar do polo passivo de lide que verse sobre a
obtencdo de medicamento ou tratamento nao incorporado nas
politicas publicas do SUS, embora registrado pela Anvisa.

Tese:
I - Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS e
medicamentos oncolégicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico
do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela

1 Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamento
Processo.asp?incidente=6335939&numeroProcesso=1366243&classeProcesso=RE&numer
oTema=1234. Acesso em: 30 dez. 2025.
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Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios
minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e
nao sendo solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito
de competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG,
situado na aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o
valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnacao pela parte requerida,
solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 72 da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisara
de acordo com o or¢gamento trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulacdao de pedidos, para fins de competéncia,
serd considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(dao) ser somado(s), independentemente
da existéncia de cumulacdo alternativa de outros pedidos
envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

II - Defini¢cdo de Medicamentos Nao Incorporados

2.1) 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 medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem
listas do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese

fixada no tema 500 da sistematica da repercussdo geral, é mantida a

competéncia da Justica Federal em relagdo as acoes que demandem
NT|®
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fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido,
observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

III - Custeio

3) As agOes de fornecimento de medicamentos incorporados ou nao
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de
haver condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado,
se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisao, o que ndao importara
em responsabilidade financeira nem em O6nus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em
caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacgado judicial de fornecimento do medicamento, o
magistrado devera estabelecer que o valor de venda do medicamento
seja limitado ao preco com desconto, proposto no processo de
incorporagao na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra
factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual
de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado
como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 92 na
Recomendacgdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese,
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podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima
descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou
distribuidor.

3.3) As agdes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de
medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem condenagoes
aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um dos
entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a
inclusao do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual
de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenacgdes oriundas de agdes cujo valor da causa seja superior a 7
(sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncolégico, as ac¢des ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
proporcao de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por
Estados e por Municipios, independentemente do transito em
julgado da decisao, a ser implementado mediante ato do Ministério
da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de
até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho
de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV - Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 12, Ve VI, c/c
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art. 927, 1II, §1%, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdao de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da nado incorporacdo pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposicao no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo
pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente
verificar se o ato administrativo especifico daquele caso concreto
estd em conformidade com as balizas presentes na Constituicao
Federal, na legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que indefere o
fornecimento de medicamento ndo incorporado restringe-se ao
exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de
ndo incorporacao e do ato administrativo questionado, a luz do
controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao
sendo possivel incursio no mérito administrativo, ressalvada a
cognicdo do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados
como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente publico aos
seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é do autor da
acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada
em Evidéncias, a seguranc¢a e a eficdcia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR, nao basta a simples alegacao
de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de
relatério médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido
do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto
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nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistematica ou meta-andlise.

V - Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o Poder
Judiciario, implementardao uma plataforma nacional que centralize
todas as informacdes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacdo ao
cidadao, na qual constardo dados basicos para possibilitar a andlise e
eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescrigdes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético
da prescricao, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao
respectivo.
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COMENTARIO
Tema 1234 /STF como Precedente de Superacao
(Overruling) do Tema 793 /STF

O Tema 793/STF consolidou entendimento sobre solidariedade dos
entes federativos no fornecimento de medicamentos, permitindo
demandar contra qualquer ente. O Tema 1234/STF representa
turning point ao estabelecer regime de subsidiariedade, ndo mais
solidariedade irrestrita. A superacdo fundamenta-se na necessidade
de racionalizacio do Sistema Unico de Sadde, respeitando
competéncias constitucionais e evitando sobreposicio de demandas.
O novo precedente distingue-se do anterior ao: (i) priorizar ente
federativo competente segundo reparticio constitucional; (ii)
admitir responsabilizacdo subsidiaria apenas em caso de omissdo do
ente primario; (iii) afastar aplicagdo automatica do art. 264 do
CC/2002 (solidariedade) ao regime publico de saude. Trata-se de
overruling explicito que ajusta jurisprudéncia a realidade
administrativa e or¢amentaria do SUS, mantendo direito
fundamental a saide mas racionalizando sua efetivacdo. A
subsidiariedade reflete evolugdo hermenéutica constitucional sobre
federalismo cooperativo e separacdo de competéncias na execug¢do
de politicas publicas de saude.

FABIO COSTELHA
Procurador-Chefe da Procuradoria de Atenc¢ao a Saude
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