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Boletim: Temas 6, 500 e 1234 do STF

Q ° ° °
1., 1. Medicamento sem registro na Anvisa

Tema 500

Quando o medicamento solicitado judicialmente ndao possui registro na Anvisa (agéncia re-
guladora brasileira), a Unidao obrigatoriamente integra o polo passivo da acao, independen-
temente do valor envolvido. O caso tramita na Justica Federal. Ndo se aplicam os critérios de
definicao de competéncia do Tema 1234.

RESPONSAVEL COMPETENCIA
Uniao Justica Federal

Polo passivo obrigatorio Independente do valor

&Atengéo: se o medicamento é registrado no Brasil mas a prescricao é para uso off-label (fora
da bula), aplica-se o Tema 1234, nao o Tema 500.

2. 2. Medicamentos incorporados ao SUS

Tema 1234

Sao medicamentos que ja constam nas listas oficiais do SUS. A competéncia depende do
componente da assisténcia farmacéutica em que estao classificados. Cada componente tem
um ente federativo responsavel pelo financiamento e fornecimento.

ESTRATEGICO BASICO ESPECIALIZADO
Uniao Municipios Por grupo

Justica Federal Justica Estadual Ver detalhe abaixo

( Unido — Justica Federal

Componente \/

Especializado

(CEAF) 1B

Detalhe 2
por grupo:

Estados — Justica Estadual
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Boletim: Temas 6, 500 e 1234 do STF

» NOVO COMPONENTE - Portaria GM/MS n° 8.477/2025
Referendada pelo STF
AF Onco - Assisténcia Farmacéutica em Oncologia

A Portaria 8.477/2025 criou o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia
(AF Onco), incorporando os medicamentos oncologicos a RENAME neste novo componente.
Quanto ao fluxo, seguem a ldgica dos grupos do CEAF 1A e 1B.

3 Logica de fluxo
(m Incorporacgao de 2 e Tux
%| Nquzc;)En;lTGEnte medicamentos & (nao classificacao)

—@ oncoldgicos do CEAF

Ministério da Saude compra Fluxo CEAF grupo 1A

Estados adquirem Fluxo CEAF grupo 1B

/\ Ressarcimento oncoldgico: a Unido ressarce 80% dos valores pagos pelos demais entes
para acdes ajuizadas antes de 10/06/2024, e também nos primeiros 12 meses apds a Portaria
8.477/2025 para novos processos. Apos esse prazo, havera nova pactuacao.

» MODULAGCAO TEMPORAL

REGRAS DE COMPETENCIA

DOIS MARCOS TEMPORAIS
A segunda modulacdo ndo substitui a primeira —
acrescenta uma regra especifica para oncoldgicos.

REQUISITOS FIXADOS NOS

® 19/09/2024 — marco geral. Aplica-se a todos TEMAS 6 E 1234
os medicamentos com as regras de competéncia

definidas no Tema 1234.

Aplicacao Imediata

> ( Ata de julgamento do mérito ) H Independentemente da data de ajuizamento e do ‘
. grau de jurisdicdo em que o processo se encontrava
® 22/10/2025 — nova modulacdo exclusivamen- a época da publicacdo da ata (19/09/2024).
te para oncoldgicos, referente a alteracdo de ‘ ‘
competéncia introduzida pela Portaria GM/MS n° . (o Qualquer grau: imediato)
8.477/2025.

(' Somente oncolégicos )

(e Geral: 19/09/2024 ) (" e Onco: 22/10/2025 )

EXEMPLO PRATICO - PROCESSO EM SEGUNDO GRAU EM 19/09/2024

1. Processo tramitava no TJ ou TRF na data de publicacao da ata de julgamento (19/09/2024).
2. As regras de competéncia ndo se aplicam — o processo permanece onde estava,

sem redistribuicao.

3. Os requisitos de analise aplicam-se de imediato: o(a) relator(a) deve intimar as partes para
se manifestar sobre a adequacao as teses do Tema 1234.

4. E vedada decisdo surpresa sem manifestacdo prévia das partes (art. 10 do CPC).

Em sintese: a modulacao protege apenas a redistribuicao de competéncia. Os critérios de
analise do ato administrativo valem para todos os processos pendentes, em qualquer grau.
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%Q, 3. Medicamentos nao incorporados
Tema 1234

Nao constam nas listas do SUS, ou estao previstos em PCDTs para finalidade diversa, ou sao
off-label sem PCDT. Para estes, a competéncia é definida pelo custo anual do tratamento em
salarios minimos (SM).

> 210 SM <210 SM

custo anual do tratamento custo anual do tratamento

Unido — Justica Federal Estados — Justica Estadual

Regime de ressarcimento administrativo pela Uniao ao Estado:

Entre 7 e 210 SM
Unido ressarce o Estado

-

Abaixo de 7 SM
Sem ressarcimento
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;,f 4. Cumulacao de pedidos

Regra especial

Quando o autor pede mais de um medicamento na mesma acao, aplicam-se regras especiais
para definir em qual justica tramitard o processo inteiro.

Vis attractiva federal

Se ha pedido de medicamento de competéncia federal (Uniao) junto com estadual/municipal, a
Justica Federal atrai a competéncia de todos os pedidos. Exemplo: CEAF 1A (Unidao) + CEAF 1B
(Estado) = tudo na Justica Federal.

Soma apenas nao incorporados
Para definir competéncia por valor, somam-se apenas 0s custos dos medicamentos nao incorpo-
rados entre si. Valores de medicamentos incorporados nao entram na soma.

Exemplo pratico
3 medicamentos pedidos, mas so 2 nao incorporados — soma-se apenas o valor destes 2 para
verificar se atinge ou nao os 210 SM. O valor do incorporado nao se soma ao do nao incorporado.

“Nestes termos, 0s novos critérios de analise judicial do ato administrativo definidos na presente
repercussao 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 jurisdicao, isto €, onde o0 processo se
encontrava a época da publicacao da ata de julgamento do mérito (19.9.2024). Exemplificativa e
hipoteticamente, caso o processo estivesse no segundo grau de jurisdicao (TJ ou TRF), o (a) relator
(@) deveria intimar as partes para se manifestar sobre a adequacao as teses do presente tema,
incluindo questdes de fato ou de direito, com a reabertura da possibilidade de discussao, sendo
vedada decisdo surpresa sem que as partes tenham se manifestado previamente (art. 10 do CPC).”

STF, RE 1.366.243/SC (Emb. Decl.), Rel. Min. Gilmar Mendes, Plenario, 16.12.2024
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