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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1069028-10.2022.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ apelante ESTADO
DE SAO PAULO, ¢ apelado LUIZ ROBERTO KERR SARAIVA (INCAPAZ).

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 11* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Julgaram
prejudicados os recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que
integra este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores RICARDO DIP
(Presidente sem voto), JARBAS GOMES E OSCILD DE LIMA JUNIOR.

Sao Paulo, 24 de margo de 2025.
MARCIO KAMMER DE LIMA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Apelacio Civel / Remessa Necessaria n° 1069028-10.2022.8.26.0053
Apelantes: Estado de Sao Paulo

Apelado: Luiz Roberto Kerr Saraiva

Comarca: Sao Paulo

Juiz(a) de Direito: Luis Manuel Fonseca Pires

Voto n° 6090

DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO E
REEXAME NECESSARIO. PROCEDIMENTO COMUM.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
PADRONIZADOS E NAO-PADRONIZADOS. DIREITO
A SAUDE. TEMAS N° 6 E 1234, AMBOS DO STF.

1. Procedéncia desatada na origem em ordem a determinar o
fornecimento continuo dos medicamentos “Cloridrato de
Duloxetina”, “Cloridrato de Trazodona”, “Pregabalina”,
“Maleato de Enalapril”, “Sinvastatina” e “Ozempic”,
conforme prescrigdo médica.

2. Competéncia para agdes envolvendo medicamentos
padronizados ou ndo padronizados deve observar a
reparticdo de responsabilidades estruturada no Sistema
Unico de Satide, conforme fixado pelo Tema n° 1.234 do
STF, que impde ao juizo o exame da correta formacao da
relacdo processual com deslocamento de competéncia,
quando aplicavel.

3. Nas demandas relativas a medicamentos incorporados ao
SUS, a responsabilidade pela dispensacdo deve seguir a
classificagdo de componentes de assisténcia farmacéutica.
Responsabilidade pela dispensacdo do medicamento
“Mealato de Enalaptril” e “Sinvastatina”, padronizado no
Grupo 1 do RENAME, que cabe a Secretaria Municipal de
Satde competente, e ndo ao Estado de Sdo Paulo, conforme
os critérios de competéncias estruturadas no ambito do SUS.
J& os pedidos relacionados a medicamentos nao-
padronizados (“Cloridrato de Duloxetina”, “Cloridrato de
Trazodona”, “Pregabalina” e “Ozempic) devem atender aos
requisitos cumulativos definidos no Tema 6 n® do STF, que
incluem, entre outros, negativa de fornecimento na via
administrativa, auséncia de substitutivo disponivel no SUS e
comprovacdo de eficacia e seguranca a luz de evidéncias
cientificas de alto nivel. A auséncia de demonstracao
satisfatoria dos requisitos para medicamentos nao
padronizados inviabiliza a condenagdo do ente estadual a
dispensagdo dos firmacos ora relacionados, sendo
necessaria a instru¢ao probatoria detalhada com consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) e
outros especialistas técnicos, além da analise quanto a
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eventual ilegalidade ou auséncia de pedido de incorporacao
pela Conitec e comprovacdo cientifica, a luz da medicina
baseada em evidéncias, acerca da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do medicamento para o tratamento
da parte autora, na forma definida pelo Pretorio Excelso no
julgamento dos precedentes vinculantes.

4. Prudente a cassacdo do julgado, permitindo-se ao autor,
querendo, emenda da peca vestibular para a inclusdao do
Municipio competente no polo passivo da relacdo
processual, para além do preenchimento cumulativo dos
requisitos delineados nas teses firmadas pelo STF ao tempo
dos julgamentos dos Temas n° 6 e 1.234, consoante as
Sumulas Vinculantes n°® 60 e 61, na forma do art. 321, CPC.
Recursos voluntario e oficial prejudicados.

Versam os autos referenciais acdo de obrigacdo de fazer com pedido
de antecipagdo de tutela ajuizada por LUIZ ROBERTO KERR SARAIVA em face
do ESTADO DE SAO PAULO almejando a dispensagdo continua dos medicamentos
nominados  “Cloridrato de  Duloxetina”,  “Cloridrato de Trazodona”,

’

“Pregabalina”, ‘“Maleato de Enalapril”, “Sinvastatina” e “Ozempic” para o
tratamento de hipertensdo arterial sistémica (CID 110), dislipidemia (CID 10 E
78-2), obesidade morbida (CID E66.8) e diabetes tipo 2 (CID 10 E14-9) ao
argumento de que os tratamentos disponiveis no SUS ndo foram eficazes no controle

de sua enfermidade, além de ndo possuir condi¢des financeiras para o seu custeio.

Por julgar presentes os fatos constitutivos do direito invocado,
deliberou o d. magistrado de origem a procedéncia da pretensdo inicial em ordem a

condenar o Estado de Sao Paulo a dispensacao dos medicamentos postulados.

Da r. sentenga, ao par do necessario reexame, interpde o Estado de
Sao Paulo recurso de apelacdo visando a reforma do decisum. Sustenta, ad summam,
a nulidade da sentenca de origem por acenado descumprimento dos preceitos
vinculantes dos Temas n° 6 e 1234 do eg. STF. Anota, destarte, que caberia ao d.
juizo de origem analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da nao
incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, sob
pena de nulidade da decisao judicial. Nesse caminhar, ndo se veem preenchidos os
requisitos elencados pelo e. STF, pelo que se requer a inversao do julgado.
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Respondeu-se ao recurso, sem argui¢do de preliminares ao mérito

recursal.

A d. Procuradoria de Justi¢a declinou de intervir no feito.
E o relatorio do necessario, em acréscimo ao da r. sentenca.

A partida, anoto que, com julgamento do presente recurso, tem-se por

prejudicado o requerimento de concessdo de efeito suspensivo.

Sem embargo do respeito denotado aos argumentos apresentados nas
razOes recursais, entende-se ser hipdtese de anulagdo de oficio da r. sentenca,

prejudicados as apelagdes voluntarias e a remessa oficial.

Nao se pde em duvida que a forca do efeito translativo imanente aos
recursos, cumpre ao magistrado conhecer de oficio das matérias que se qualificam
por de “ordem publica”, como a incompeténcia absoluta, a qualquer tempo e grau de
jurisdi¢cdo, temas ndo expostos a preclusdo, conforme estabelece a norma insculpida

no art. 64, § 1°, do Codigo Processual Civil.

Nesse norte, oportuno mencionar classica licdlo de ARRUDA

ALVIM:

“Por razoes de ordem publica, a lei elege dois critérios (competéncia
em razdo da matéria e competéncia funcional) e trata de forma rigida
as regras a eles vinculadas, de modo que as razoes de ordem publica
prevalecem frente a vontade das partes (v. art.62 do CPC/2015).
Nesses casos, define-se a competéncia como absoluta”. (in Manual de

direito processual civil: teoria geral do processo: processo de
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conhecimento; recursos; precedentes. 4*° Ed. S3ao Paulo: Thomson

Reuters Brasil, 2020)

Ainda no mesmo caminhar, comporta menc¢ao a didatica ligao de

MARCUS VINICIUS RIOS GONCALVES:

“(...) a incompeténcia absoluta constitui obje¢cdo, matéria de ordem
publica que deve ser reconhecida e declarada pelo juiz a qualquer
tempo. Pode ser conhecida em qualquer grau de jurisdi¢do, exceto
nas instancias extraordinarias, em grau de recurso extraordindrio ou
especial, que exigem prequestionamento. Até mesmo em remessa
necessaria deve ser feita, de oficio, a sua verificagdo”. (in Curso de
Direito Processual Civil — v. 1 — Teoria Geral. 20. ed. — Sao Paulo:

Saraivalur, 2023.)

Em arremate, outrossim, a jurisprudéncia do col. Superior Tribunal de

Justica quanto ao tema em voga:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO
ESPECIAL. COMPETENCIA ABSOLUTA. MATERIA DE ORDEM
PUBLICA. COGNOSCIBILIDADE A QUALQUER TEMPO E GRAU
DE JURISDICAO. DECISAO MANTIDA.

1. A competéncia absoluta, por constituir matéria de ordem publica,
pode ser apreciada a qualquer tempo e grau de jurisdicdo pelas
instdncias ordindrias.

2. Agravo interno a que se nega provimento.

(AgInt no REsp n. 1.657.028/MG, Relator: Ministro ANTONIO
CARLOS FERREIRA, Data de Julgamento: 17/02/2020, T4 -
QUARTA TURMA, Data de Publicagao: DJe 20/02/2020 -

destaquei)

No que atina especialmente a competéncia para julgamento das acdes
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envolvendo demandas por medicamentos incorporados e ndo incorporados ao SUS,
estabeleceu-se forte dissonancia jurisprudencial, inclinando-se as Cortes Superiores,
ab initio, ao entendimento pela solidariedade entre todos os entes federativos,
admitindo fosse a agdo distribuida contra qualquer deles, na forma em que dispunha
o Tema 793 em repercussao geral do col. STF, e dai resultando a possibilidade de

requerimento em qualquer dos ramos da Justica Comum.

Indicando temperamentos a respeito do tema, o proprio STF, em
decisdo exarada em 09/09/2022, acolheu nova arguicdo de repercussdo geral, tendo

como leading case o RE n° 1.366.243, colocando em pauta o novel Tema n°® 1.234.

A forga de medida cautelar assim deferida por Sua Ex. Min. Gilmar
Mendes, na data de 17/04/2023, estabeleceu-se nova regra de reparticio de
competéncias a espécie, a depender se padronizado ou ndo o medicamento requerido,

no seguinte sentido:

O Tribunal, por unanimidade, referendou a decisdo proferida em
17.4.2023, no sentido de conceder parcialmente o pedido formulado em
tutela provisoria incidental neste recurso extraordindrio, "para estabelecer
que, até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Repercussio Geral, a
atuacdo do Poder Judicidrio seja regida pelos seguintes pardmetros: (i)

nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos

padronizados: a composicio do polo passivo deve observar a reparticio de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Savide, ainda que isso
implique deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a
correta formacdo da relagdo processual, sem prejuizo da concessio de
provimento de natureza cautelar ainda que antes do deslocamento de
competéncia, se o caso assim exigir, (ii) nas demandas judiciais relativas

a medicamentos ndo incorporados: devem ser processadas e julgadas pelo

Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas pelo cidaddo,

sendo vedada, até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Repercussao
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Geral, a declinacdo da competéncia ou determinacdo de inclusdo da
Unido no polo passivo; (iii) diante da necessidade de evitar cenario de
inseguranga juridica, esses parametros devem ser observados pelos
processos sem senten¢a prolatada; diferentemente, os processos com
sentenga prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem
permanecer no ramo da Justica do magistrado sentenciante até o transito
em julgado e respectiva execugdo (adotei essa regra de julgamento em: RE
960429 ED-segundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021); (iv)
ficam mantidas as demais determinagoes contidas na decisdo de suspensdo
nacional de processos na fase de recursos especial e extraordinario”. Tudo
nos termos do voto do Relator. Plenario, Sessdo Virtual Extraordinaria de

18.4.2023 (00h00) a 18.4.2023 (23h59). (grifei)

Esta decisao liminar foi referendada pelo plenario da Corte
Constitucional ao tempo do julgamento de mérito do versado recurso extraordinario,
conforme ata de julgamento publicada em 19/09/2024, resultando, ainda, na edi¢ao

da Sumula Vinculante n. 60, assim vazada:

Stmula vinculante n° 60 - O pedido e a anadlise administrativos de
farmacos na rede publica de saude, a judicializacdo do caso, bem ainda
seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os
termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados
pelo Supremo Tribunal Federal, em governancga judicial colaborativa, no

tema 1.234 da sistemadtica da repercussdo geral (RE 1.366.243).

Da tese fixada ao tempo do julgamento do Tema n° 1.234, a propdsito

da competéncia para julgamento, ¢ possivel recrutar os seguintes fragmentos:

“I — Competéncia. 1) Para fins de fixacio de competéncia, as demandas

relativas a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS,

mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
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termos do art. 109, 1, da Constituicio 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 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. (...)

1l — Defini¢do de Medicamentos Ndo Incorporados. 2.1) Consideram-se
medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo 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 sistemadtica da repercussdo geral, ¢ mantida a competéncia da
Justica Federal em relagdo as agoes que demandem 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. (...)

VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos medicamentos

incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no dmbito da Comissdo
Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo a
competéncia judicial para apreciagcdo das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o)
deverd determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve
presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses
previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao

presente acorddao”

Digno ¢ assinalar que o precedente qualificado correspondente ao

Tema n° 1234 experimentou modulagdo de seus efeitos exclusivamente no que atina
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a competéncia judicial, como se pode verificar do seguinte excerto, tirado do capitulo

5 do v. acérdio:

“QOuanto a estes processos e unicamente quanto a4 competéncia
jurisdicional, para que ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais
notadamente os milhares de cidaddos brasileiros que ajuizaram ag¢oes em
foros competentes, de acordo com a cautelar firmada por mim e ratificada
pelo Plenario do STF, tenho que, diante das dramdaticas situagoes de saude
e de vida presentes em cada demanda e, considerando os posicionamentos
recentes do STF sobre a consequéncia do julgamento pelo STF em controle
difuso ou concentrado de constitucionalidade, tenho que os efeitos dos
acordos, unicamente quanto a modificacdo de competéncia (item 1, caput,
da tese a seguir proposto), somente incidirdo sobre os processos ajuizados
apos a publicacdo da ata deste julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao deslocamento
de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissdo Especial no STF),
pelo resultado do julgamento de mérito deste recurso extraordindrio,
submetido a sistemdtica da repercussdo geral, apenas o0s processos
ajuizados posteriormente a publica¢do da ata de julgamento.

Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo atender os

efeitos da cautelar deferida nestes autos e homologada pelo Plendrio do

STF, mantendo-se onde estiverem tramitando sem deslocamento de
competéncia (sendo vedado suscitar conflito negativo de competéncia entre
orgaos jurisdicionais de competéncia federal e estadual, reciprocamente),

todavia, aplicando-se imediatamente todos os demais itens dos acordos.”.

Da analise das decisdes exaradas, nota-se que o Pretorio Excelso, por
ocasido do julgamento de mérito do RE n° 1.366.243, cuidou de modificar

parcialmente a competéncia anteriormente estabelecida em ambiente liminar.

Manteve-se, em relacdo aos medicamentos incorporados,

determinagdo no sentido de que a composigdo do polo passivo cumprird observar a
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reparti¢do de responsabilidades estruturada no ambito do Sistema Unico de Satde, ainda
que isso implique deslocamento de competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta
formacdo da relagdo processual, de tal arte que parece legitimo assinalar que ao menos a
partir de 17/04/2023, data da expedicdo da tutoria liminar, a competéncia para o
conhecimento de agdes desta natureza infere-se pela qualidade da pessoa politica a

qual esté afeta administrativamente a responsabilidade pela entrega do farmaco.

De seu turno, em relacdo aos medicamentos nao incorporados,

alterou-se significativamente o regime de competéncia provisoriamente fixado em
ambiente liminar. Afastando-se da ideia inicial de solidariedade entre os entes
federativos, deliberou a Suprema Corte a adocdo da expressdo econdmica do
medicamento como critério de afericio da competéncia. Bem por isso, a bem da
seguranca juridica salvaguardada na propria deliberagdo do Pretorio Excelso, quanto
a estes medicamentos cumpre observar a modulacao dos efeitos estabelecida pela
decisdo plenaria, de tal arte que somente admitir-se-a o deslocamento dos feitos
ajuizados apos a data apreciagdo colegiada do recurso correspondente ao Tema n°

1234, ou seja, somente a partir de 19/09/2024.

De outro vértice, ¢ adensando a espiral normativa estabelecida pelo
referido precedente qualificado, na mesma ocasido, o Supremo Tribunal Federal
houve por bem sedimentar, ainda, a Simula Vinculante n° 61, respectiva ao Tema de
Repercussao Geral n° 6, naquilo que toca a hipotese de dispensagdo de medicamentos

ndo incorporados ao fornecimento do SUS, ambos a seguir transcritos:

Stuumula vinculante n° 61 — A concessdo judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da

Repercussao Geral (RE 566.471).

Tema 006: Decisao: Em continuidade de julgamento, o Tribunal, por
maioria, fixou as seguintes teses (tema 6 da repercussdo geral):

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
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Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo
Jjudicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacao do
Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os
seguintes requisitos, cujo onus probatorio incumbe ao autor da agdo: (a)
negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos
do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral; (b) ilegalidade do ato de
ndo incorpora¢do do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e
critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n° 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, (d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou
seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou
meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o
custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°,
incisos V e VI, e artigo 927, inciso I, § 1°, ambos do Codigo de Processo
Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos
ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou
da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias
do caso concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a politica
publica do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo, (b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea,

ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do,
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relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo, e (c) no
caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos orgdos competentes
para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no dmbito do SUS.

Por fim, determinou, tal como no Tema 1.234, que essas teses sejam
transformadas em enunciado sintetizado de sumula vinculante, na forma do
art. 103-A da Constituigdo Federal, com a seguinte redagdo: "A concessao
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saide, deve observar as teses
firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussio Geral (RE 566.471)".
Tudo nos termos do voto conjunto proferido pelos Ministros Luis Roberto
Barroso (Presidente e Redator para o acorddo) e Gilmar Mendes, vencido o
Ministro Marco Aurélio (Relator). O Ministro Luiz Fux acompanhou o voto
conjunto com ressalvas. Ndo votou o Ministro André Mendonga, sucessor do
Relator. Plenario, Sessdo Virtual Extraordinaria de 20.9.2024 (11h00) a
20.9.2024 (23h59).

Da compaginac¢do disso, forte nesses parametros, deve observar-se que

0 caso em exame envolve pleito de fornecimento de medicamentos padronizados e

nao-padronizados.

Postula o autor, ora apelado, a dispensacdo dos seguintes farmacos:
“Cloridrato de Duloxetina”, “Cloridrato de Trazodona”, “Pregabalina”, “Maleato

de Enalapril”, “Sinvastatina” e “Ozempic”

Em consulta a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME, de se ver que os medicamentos nominados “maleato de enalapril” e
“sinvastatina” encontram-se padronizados ¢ incorporados ao Sistema Unico de
Satde, sendo que ambos compdem a Relagdo Nacional de Medicamentos do

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Grupo 3).

Assim, atentando-se aos fluxos acordados insertos nos anexos do v.
acordao relativo ao Tema n°® 1.234, como expressamente referéncia a versada Sumula
Vinculante 60, tem-se:
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I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Satde, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com
aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sao fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacgdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e b) Grupo 1B:
medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia
de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacgdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢ao,
programacgdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica; e

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Saide do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicao, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Bésico da Assisténcia

Farmacéutica.

Bem delineados os contornos a serem observados quantos aos
medicamentos padronizados, melhor sorte ndo aguarda o autor ao pretender a
dispensagdo dos aludidos medicamentos pelo Estado de Sao Paulo, uma vez que
disponibilizados pela Secretaria de Satide Municipal competente, nos termos da
suprarreferida relagdo interfederativa, ente politico que ndo integra, a0 menos nesse

passo, a presente demanda.
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Nesse sentido, ja decidiu, mutatis mutandis, esta e. Secdo de Direito

Publico:

RECURSO DE APELACAO. DIREITO A SAUDE. Fornecimento dos
medicamentos Dapagliflozina e Atorvastatina Cdlcica, padronizado pelo
SUS no Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), que é composto por medicamentos sob
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacio (...). A¢do ajuizada unicamente em face do
Municipio de Sao Vicente. Necessidade de inclusio do Estado de Sdio
Paulo no polo passivo da demanda, nos termos do quanto decidido pelo E.
STF em sede de Referendo na Tutela Provisoria Incidental realizado no
Tema 1.234 de Repercussido Geral. Mantida a antecipagdo da tutela de
urgéncia, com determinagdo de emenda a peticdo inicial, nos termos do art.
321 do CPC, para inclusdo do Estado de Sdo Paulo no polo passivo da
demanda. Senten¢a anulada. Recurso parcialmente provido, com
determinac¢do e observacgado. (TJSP; Apelacao Civel
1013185-64.2023.8.26.0590; Relator (a): Heloisa Mimessi; Orgdo Julgador:
5* Camara de Direito Publico; Foro de Sdo Vicente - Vara da Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 12/08/2024; Data de Registro: 12/08/2024 —
destaquei)

Nao bastasse, também se volta a agdo a dispensacdo de medicamentos
nao-padronizados, quais sejam: Cloridrato de Duloxetina”, “Cloridrato de

PRNTs

Trazodona”, “Pregabalina” e “Ozempic”.

Clarificado pelos precedentes qualificados do col. STF, ¢ cedico que
as demandas que versem sobre medicamentos nao incorporados no SUS, deverao
tramitar perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal,
somente quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do

principio ativo, com base no Preco Méaximo de Venda do Governo (PMVG — situado
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na aliquota zero'), for igual ou superior ao valor de 210 saldrios-minimos, na

forma do art. 292 do CPC.

No caso sub examine, denota-se que o Preco Maximo de Venda do
Governo dos medicamentos postulados pelo autor para seu tratamento anual (CPC,
art. 292, §2°) nao ultrapassam o teto de 210 saldrios-minimos indicados no
precedente vinculante, persistindo, portanto, a legitimidade passiva do ente publico
estadual, com a competéncia desta Justica Estadual para analise e julgamento desta

parcela da pretensdo inaugural.

Isso superado, deve-se observar que o eg. Supremo Tribunal de
Justi¢a, no julgamento do RE 1.366.243, Tema n° 1.234, delimitou as hipoteses de
dispensagdo de farmacos ndo incorporados no Sistema Unico de Saude, impondo-se
aos postulantes o efetivo cumprimento de exigéncias adicionais previstas nos Temas

n° 6 e 1234, ambos do STF.

Como se observa dos precedentes qualificados acima citados, a
dispensa¢do de medicamento ndo incorporado na politica publica de saude revela-se
medida excepcional, possivel apenas nos casos em que restarem devidamente

preenchidos, de forma cumulativa, os seguintes requisitos:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos
termos do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporag¢do ou da mora na sua apreciagdo, tendo
em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n°7.646/2011;

(c) impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante das
listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,

acuracia, efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas

por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos

! https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado, e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

Sem o integral atendimento de todos esses requisitos pelo postulante,
inviavel cogitar-se da condenacdo do ente publico a dispensa¢ao de farmaco nao
incorporado na politica publica do Sistema Unico de Saude. E ainda que o
julgamento do aludido Tema pelo STF tenha sido superveniente a prolacdo da r.
sentenca de origem, de rigor sua imediata observancia, a forca do carater vinculante

dos precedentes qualificados, na forma do art. 927 do Codigo de Processo Civil.

Observe-se, inclusive, que o proprio col. STF, no julgamento do
aludido precedente vinculante, fez reconhecer a nulidade da decisdo judicial que
condenar o ente publico a dispensac¢do judicial do farmaco sem a estrita observancia
dos requisitos contidos no aludido precedente vinculante, nos termos do artigo 489, §

1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Codigo de Processo Civil.

No caso em exame, ainda que a prova pericial realizada tenha
apontado que “o periciando tem indica¢do do uso das medicagoes prescritas por seu
médico assistente por tempo indeterminado”, é certo que, a forca do atual
entendimento do STF, ndo ¢ mais possivel ao Poder Judiciario fundamentar sua
decisdo apenas com base em prescrigdes, relatorios ou laudos médicos juntados aos
autos, cabendo a parte autora a comprovacdo da “a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussdo geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacio do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagio ou da mora na sua apreciagdo, tendo
em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n® 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por
outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas; (d) comprovacgao, a luz da medicina baseada em evidéncias,

da eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente
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respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-andlise; (e)
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f)

incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento”.

Isso porque, para o efetivo cumprimento dos requisitos previstos nos
precedentes vinculantes — cujo 6nus probatoério incumbird ao autor —, cabera ao d.
juizo da acdo proceder ao exame da pretensdo inaugural consoante entendimento
firmado pelo eg. Supremo Tribunal Federal, notadamente quanto ao exame da
eventual ilegalidade ou auséncia de pedido de incorporagdo pela Conitec e a
comprovagdo cientifica, a luz da medicina baseada em evidéncias, acerca da eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranca do medicamento para o tratamento da parte autora,

na forma definida pelo Pretorio Excelso no julgamento dos precedentes vinculantes.

Nesse sentido, colaciona-se o seguinte precedente deste Tribunal de

Justica:

DIREITO A SAUDE — ASMA GRAVE — MEDICAMENTO
TEZEPELUMABE 210MG, TEZSPIRE COMPETENCIA -
MEDICAMENTOS NAO PADRONIZADOS — Julgamento do Tema n° 1.234
pelo Supremo Tribunal Federal — Estabelecimento de critérios para
definicio de competéncia nas demandas envolvendo entrega de
medicamentos ndo padronizados — Modulagdo dos efeitos da decisdo
quanto a competéncia — Aplica¢do apenas as novas demandas ajuizadas
apos a publica¢do do julgamento — Manutengdo da competéncia para os
processos em tramitagdo até o referido marco — Impossibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia para processos anteriores.
RECURSO DO ESTADO — Alegag¢do de cerceamento de defesa —
Documentos acostados aos autos que ndo bastam para comprovar os
requisitos para o atendimento do pedido — Requisitos do Tema n° 106 do
STJ ndo preenchidos. RECURSO DA DEFENSORIA PUBLICA— Pretensdo
de majoragdo dos honorarios advocaticios. JULGAMENTO DOS TEMAS
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6 E 1.234, DO STF — A concessio judicial de medicamentos ndo
incorporados ao SUS deve observar os requisitos cumulativos
estabelecidos pelo STF no Tema 1.234 e pelo STJ no Tema 106 —
Sentenca anulada. REEXAME NECESSARIO, considerado interposto, e
RECURSO DO ESTADO PROVIDOS PARA ANULAR A SENTENCA.
RECURSO DA DEFENSORIA PUBLICA PREJUDICADO. (TJSP;
Apelacdo / Remessa Necessaria 1503094-43.2024.8.26.0032; Relator (a):
Maria Fernanda de Toledo Rodovalho; Orgdo Julgador: 2* Camara de
Direito Publico; Foro de Aracgatuba - Vara da Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 18/10/2024; Data de Registro: 18/10/2024 — destaquei)

Da compaginacdo de tudo o que nos autos consta, ndo se ha negar que
“a situagdo juridica criada é de impossibilidade juridica e material de a peti¢do
inicial satisfazer aos novos requisitos dos processos envolvendo medicamentos,
porque ndo havia anteriormente previsdo legal ou normativa que pudesse orientar a

elaboragdo das exordiais de acordo com os supervenientes acordos interfederativos.

E na auséncia dos novos pressupostos processuais, ndo poderia a
demanda ser julgada imediatamente improcedente, tampouco extinta, porque o
artigo 321 do Codigo de Processo Civil, regra cogente, trouxe garantia a parte
requerente, amparada pelos principios da economia processual e da
instrumentalidade de formas, quanto a possibilidade de corrigir eventuais defeitos
ou irregularidades da  peti¢cdo inicial (...). (Apelagao Civel
1000718-03.2024.8.26.0466; Relator (a): Eduardo Prataviera; j. 13/11/2024).

Dessarte, respeitado o entendimento do nobre magistrado de origem,
impde-se oportunizar ao autor, na forma do art. 321 do Cddigo Processual Civil, a
emenda da exordial para que satisfeitos os recentes critérios fixados nos julgamentos
dos Temas n° 6 e 1.234 pelo eg. Supremo Tribunal Federal, bem como nas Sumulas

Vinculantes n. 60 € 61.

A corroborar,
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AGRAVO DE INSTRUMENTO — Agdo de obrigagdo de fazer — Saude —
Portadora de transtorno de ansiedade generalizada, depressdo grave e
transtorno afetivo bipolar — Medicamento Bisaliv Power Full — Produto
derivado de cannabis — Tutela deferida por esta C. Cdmara suspensa por
decisdo de Primeiro Grau que determinou emenda a inicial para
satisfacido do quanto decidido nos Temas de n’s 6 e 1234 —
Admissibilidade — Decisdo agravada que se encontra em consondncia com
as Sumulas Vinculantes n° 60 e 61 do E. Supremo Tribunal Federal —
Decisdo que oportuniza a agravante apresentacdo de documentacdo que
embase seu pedido, em consondncia com o disposto no artigo 10 do
Codigo de Processo Civil — Decisdo mantida — Recurso desprovido. (TJSP;
Agravo de Instrumento 2322424-89.2024.8.26.0000; Relator (a): Renato
Delbianco; Orgdo Julgador: 2* Camara de Direito Publico; Foro de Sdo José
dos Campos - 1* Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 31/10/2024;
Data de Registro: 31/10/2024 — destaquei)

Quadra ponderar, outrossim, nado comportarem 0s atos processuais
qualquer aproveitamento pois, avistando-se adequagdo da pega vestibular, impde-se
submeté-la ao indispensavel contraditério que se dara sob o lume do novel contexto
introduzido pelos acordos interfederativos homologados pela eg. Corte Suprema, sob

pena de maltrato ao devido processo legal.

Nessa ordem de ideias, e a forca do efeito translativo, de rigor a

declaracao de nulidade ex officio da r. sentenga, nos termos da fundamentacao.

Considera-se prequestionada toda a matéria infraconstitucional e
constitucional mencionada pelas partes, sublinhando-se pacifico entendimento do
Superior Tribunal de Justica em ordem a considerar que, em se tratando de
prequestionamento, ¢ desnecessdria a citagdo numérica dos dispositivos legais,
bastando que a questdo posta tenha sido decidida (EDROMS 18205 / SP, Ministro
FELIX FISCHER, DJ 08.05.2006 p. 240).

Em harmonia com o exposto, por meu voto, declaro, ex officio, a
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nulidade da r. sentenca prolatada, prejudicados os recursos voluntario e oficial,

nos termos supra delineados.

Eventual insurgéncia apresentada em face deste acorddo estara sujeita
a julgamento virtual, nos termos da Resolugdo n° 549/2011 do Colendo Orgio
Especial deste Egrégio Tribunal de Justica, ressaltando-se que as partes poderdo, no
momento da apresentacdo do recurso, opor-se a forma do julgamento ou manifestar
interesse no preparo de memoriais. No siléncio, privilegiando-se o principio da
celeridade processual, prosseguir-se-4 com o julgamento virtual, na forma dos §§ 1° a

3° do artigo 1° da referida Resolugao.

MARCIO KAMMER DE LIMA
Relator
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