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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1036823-61.2021.8.26.0602, da Comarca de Sorocaba, em que sdo apelan-
tes/apelados ESTADO DE SAO PAULO e MUNICIPIO DE SOROCABA, ¢ apela-
do/apelante REINALDO LOURENCO SAMPAIO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 12* Camara de Direito Pu-
blico do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram

provimento aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores EDSON FERREI-
RA (Presidente) E SOUZA MEIRELLES.

Sao Paulo, 25 de margo de 2025.

J. M. RIBEIRO DE PAULA
Relator(a)
Assinatura Eletronica
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APELACAO CIVEL N° 1036823-61.2021.8.26.0602.

Comarca de Sorocaba — VFP. — Juiz Alexandre de Mello Guerra.

Apelantes e apelados: REINALDO LOURENCO SAMPAIO x FAZENDA DO
ESTADO DE SAO PAULO e MUNICIPIO DE SOROCABA.

VOTO N° 39.290.4.2

EMENTA: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
RECURSOS DESPROVIDOS.

Acdo de obrigacdo de dar ajuizada por Reinaldo Lourengo
Sampaio contra a Fazenda do Estado de Sdo Paulo e o Mu-
nicipio de Sorocaba, para obter o medicamento Crizotinibe
250mg, necessario para o tratamento de Adenocarcinoma de
pulmao. A sentenca acolheu o pedido.

Razoes de Decidir

O medicamento Crizotinibe 250mg foi incorporado ao SUS
para tratamento de pacientes adultos com cancer no pulmao,
conforme Portaria SCTIE/MS 168/2022. Em relagdo aos
medicamentos incorporados, os Entes concordam em seguir
o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, in-
clusive em relacdo a competéncia judicial para apreciacio
das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes,
quando devido (Tema 1234/STF). Honorarios advocaticios
fixados por equidade. Admissibilidade nas acdes judiciais
que tratam de questdo de saude publica, ndo se mede o valor
da causa pelo valor do medicamento ou do tratamento.

I1. Dispositivo
Recursos de apelagido desprovidos.

Relatdrio

Acéo de obrigacdo de dar ajuizada por Reinaldo Lourengo
Sampaio contra a Fazenda do Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Soroca-
ba, para obter o medicamento Crizotinibe 250mg , necessario para o trata-

mento de Adenocarcinoma de pulmao, estagio IV(CID 10C34)9).
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A r. sentenca, 'de relatério adotado, acolheu o pedido.

Recorrem as partes; o autor pelo arbitramento dos hono-
rarios com base no valor da causa; a FESP e o Municipio pela improcedéncia

da acdo; recursos processados e respondidos. 2

Fundamentacao

O autor é portador de Adenocarcinoma  de pulmdo , do-
enca avangada que requer uso continuo do medicamento Crizotinibe

250mg ,conforme prescricao médica (fls. 20/21).

O C. STF apreciou a questdo referente ao fornecimento de
medicamento nao incorporado ao SUS nos Temas 6 e 1.234, Sumulas Vincu-

lantes 60 e 61, in verbis :

Tema 6: 1. A auséncia de inclusdao de medicamento nas listas de dispensacao do
Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisao judicial, inde-

pendentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensag¢dao do Sistema Unico de
Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 0-

nus 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 nao incorporacao do medicamento pela Conitec, auséncia

! Sentenga, fls. 620/627.
2 Recursos, fls. 623/649, 658/663 e 726/736; contrarrazdes, fls. 653/657, 667/672 e 737/744.
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de pedido de incorporag¢do ou da mora na sua apreciacdo, 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;

¢) impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do

SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e re-

visdo sistematica 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 III, § 1°, ambos do Cddigo 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 incorporacao pela
Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circuns-
tancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica pu-

blica do SUS, nao sendo possivel a incursao no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensa¢do do medicamento, previstos no
item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicia-
rio (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pes-
soas com expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua decisdao uni-
camente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da

acao; e
(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes
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para avaliarem a possibilidade de sua incorpora¢do no ambito do SUS.

Tema 1234: (...) IV — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento

de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, I-
I, §1°, ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato adminis-
trativo comissivo ou omissivo da nao incorporagdo pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos

em autocomposi¢cdo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario nao pode substituir
a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo es-
pecifico daquele caso concreto esta em conformidade com as balizas presentes na

Constituicao Federal, na legislacao de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A anélise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedi-
mento e da legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo questi-
onado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao
sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢cdo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a le-
gitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogao, a sujeitar

o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, ¢ do autor da agcdo o 6nus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranga e
a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorpo-

rado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de neces-
sidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo ne-

cessaria a demonstragao de que a opinido do profissional encontra respaldo em e-
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vidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomi-

zados, revisao sistematica ou meta-analise.

Sumula 60:0 pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de
saude, a judicializagdo 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 governanca judicial

colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243).

Sumula 61:A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satide, deve obser-
var as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussio Geral (RE.

566.471).

Pois bem. O medicamento pleiteado consta na politica

publica do SUS, conforme Portaria SCTIE/MS 168/2022. 3

Para tais casos, o Tema 1.234 do STF estabeleceu:Em rela -
¢do aos medicamentos incorporados, conforme conceituacdo estabelecida no
ambito da Comissdo Especial e constante do Anexo I os Entes concordam em
sequir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I inclusive em re-
lacdgo a competéncia judicial para apreciacgdo das demandas e forma de res -

sarcimento entre os Entes, quando devido .

Ressalte-se que, em relacdo a competéncia, houve modu-
lacdo dos efeitos da decisdo de mérito proferida no RE n° 1.366.243/SC
(Tema 1.234), no sentido de que o deslocamento da competéncia apenas se
aplicara aos feitos que forem ajuizados apos a publicacao do resultado do

julgamento de mérito no Dario de Justica Eletronico (19/09/2024), afastando

Shttps://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/relatorios/2022/20221208 relatorio_crizotinibe cpnpc 786.
pdf.
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sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito

dos processos anteriores.

A presente obrigacao de dar foi ajuizada em 21/10/2021,
razdo pela qual ndo ha que falar em deslocamento da competéncia para a

Justica Federal.

Embora o STF, no julgamento dos ED em RE n°® 855178
(Tema 793), tenha entendido que, para otimizar a compensagao entre os
entes federados, compete ao juiz, diante dos critérios de descentralizacdo e
hierarquizagao, direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao
de competéncias, a responsabilidade solidaria dos entes da federagdo nao foi

excluida.
Sendo assim, mantém-se a procedéncia da acao.

Em relacdo aos honorarios, fixados por equidade, o recur-

so de apelagdo do autor também nao merece provimento.

Nas a¢des judiciais que tratam de questao de saude pu-

blica, ndo se mede o valor da causa pelo valor do medicamento ou do trata-

mento; ndo ha conteldo econOmico apreciavel, o valor é inestimavel, de

modo que € possivel o arbitramento de honorarios com base no principio da

equidade; cuida-se de aplicar a hipdtese o disposto no art. 85, § 8°, do CPC.

Ante o exposto, nega-se provimento aos recursos para

manter a sentenca tal como lancada. E como voto.
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Dispositivo

RECURSOS DE APELACAO DESPROVIDOS.

Desem’oavgadov RIBEIRO DE PAULA, RELATOR
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