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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo / Remessa Necessaria
n°® 1014215-57.2023.8.26.0066, da Comarca de Barretos, em que ¢é recorrente JUizo
EX OFFICIO e Apelante ESTADO DE SAO PAULO, é apelada PRISCILA
APARECIDA ZANI DA SILVA CAMILO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 12* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Anularam
de oficio a r. sentenca e julgaram prejudicado o recurso da Fazenda do Estado
de Sao Paulo e o reexame necessario. V.U., de conformidade com o voto do relator,
que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores EDSON
FERREIRA (Presidente) E J. M. RIBEIRO DE PAULA.

Sao Paulo, 26 de margo de 2025.
OSVALDO DE OLIVEIRA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N.° 41.030

COMARCA: BARRETOS

REEXAME NECESSARIO

APELACAO CIVEL N° 1014215-57.2023.8.26.0066

APELANTE: ESTADO DE SAO PAULO

APELADA: PRISCILA APARECIDA ZANI DA SILVA CAMILO
Juiz de 1? Instancia: Matheus de Souza Parducci Camargo

APELACAO CIVEL. ACAO ORDINARIA. Paciente
portadora de asma grave. Necessidade de medicamento.
Procedéncia do pedido. Temas n°s 6 e 1234 do STF, de
observancia obrigatoria (art. 927, Il e III do CPC), que
modificaram os parametros para o fornecimento de
farmacos nao padronizados, e que ndo foram consideradas
na sentenca recorrida. Necessidade de oportunizar a parte
autora a demonstragio do cumprimento das novas
exigéncias determinadas pela Suprema Corte, conforme
item 2 do Tema n° 6 ¢ item IV do Tema n° 1234.
Manutengdo da tutela de urgéncia. Sentenga anulada de
oficio, com determinacdo de retorno dos autos a primeira
instncia para reabertura da instrugdo probatoria,
prejudicado o recurso da FESP e o reexame necessario.

Trata-se de acdo ordinaria com pedido de antecipacao de
tutela ajuizada por Priscila Aparecida Zani da Silva Camilo em face do
Estado de Sao Paulo, na qual alega ser portadora de asma grave, razao
pela qual necessita do medicamento Tezepelumabe 210mg. Entretanto,
nao possui condi¢des financeiras para adquiri-lo por conta propria.
Requer, inclusive em sede de antecipacdo da tutela, o fornecimento da

aludida substancia. Requer ainda, o beneficio da gratuidade da justica.

A 1. sentenca (fls. 406/412), cujo relatorio se adota,
concedeu a tutela e julgou procedente o pedido, para condenar o Estado
de Sao Paulo ao fornecimento do medicamento Tezepelumabe 210mg a

autora, independentemente de marca comercial, no prazo de 15 dias,
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enquanto perdurar a necessidade, mediante a apresentacao de receitudrio
atualizado, a cada trés meses. Pela sucumbéncia, condenou a requerida
ao pagamento de honorarios advocaticios fixados, por equidade, em R$

2.000,00 (dois mil reais). Sentenga sujeita a reexame necessario.

A Fazenda do Estado de Sao Paulo apelou (fls. 429/443),
alegando, preliminarmente, litisconsorcio passivo necessario da Unido.
Defende a aplicacdo dos Temas 793 do Supremo Tribunal Federal. No
mérito, sustenta que ndo foram preenchidos os requisitos fixados no
julgamento dos temas n°s 6 ¢ 1234/STF e n° 106/STJ. Subsidiariamente,
requer a imposicdo de apresentagdo de prescricdo e laudo médico
atualizados a cada trés meses, bem como o fornecimento pelo principio
ativo do farmaco. Por fim, requer a dilagdo do prazo para o cumprimento

da tutela concedida.
Foram apresentadas contrarrazoes (fls. 713/722).

A Douta Procuradoria Geral de Justica optou por nao se

manifestar no presente caso (fls. 745/746).

E o relatorio.

A sentenga deve ser anulada, visto que que nao se
pronunciou sobre o julgamento pelo Supremo Tribunal Federal dos
Temas 06 e 1.234 de Repercussao Geral (Simulas Vinculantes 60 e 61),
de observancia obrigatéria, nos termos do artigo 927, II e III do Codigo

de Processo Civil.

Pois bem, em se tratando de acao visando o fornecimento
de medicamento ndo padronizado pelo SUS (Tezepelumabe), devem ser

obedecidos os pardmetros recentemente estabelecidos pelo Supremo
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Tribunal Federal nos Temas n°s 6 ¢ 1.234.

No julgamento do RE n° 1.366.243/SC (Tema n°® 1.234), em
13/09/2024, Relator Ministro Gilmar Mendes, foram definidos critérios
para o fornecimento de medicamentos nao incorporados na politica
publica do SUS, com homologagdo de acordo firmado entre os entes

federativos e a seguinte tese fixada:

“I — Competéncia.

1) Para fins de fixa¢do 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 termos
do art. 109, I, da Constitui¢do Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Prego
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. 1.1) Existindo mais
de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo 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 impugnag¢do pela
parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7°da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o
Jjuiz analisara de acordo com o or¢amento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s)
que devera(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de

cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagdo de
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fazer, pagar ou de entregar coisa certa.
1l — Defini¢do de Medicamentos Ndo 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
relacdo as ag¢oes 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.
11l — Custeio.

3) As agoes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situagdo 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 necessdrio, promover
a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade
financeira nem em onus 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 determinagdo

judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
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estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao
pre¢o com desconto, proposto no processo de incorpora¢do na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum
proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de pregco
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. 9° na Recomendagdo
146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipotese, poderda 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 agoes
que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos
ndo incorporados, as quais impuserem condenagées 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 inclusdo
do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65%
(sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenagoes oriundas de agoes 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 oncologico, as agoes ajuizadas previamente a 10 de junho
de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na propor¢do de 80% (oitenta
por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo, 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 deverd
ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.
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1V — Andalise judicial do ato administrativo de indeferimento de

medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve VI, c/c
art. 927, IlI, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
da ndo incorporagdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposi¢dao 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 Constituicdo Federal, na
legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS. 4.2) A andlise
Jjurisdicional 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 incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da
teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no
mérito administrativo, ressalvada a cogni¢do 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 ndo incorporado, é do autor da ag¢do o onus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a
seguran¢a e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo
da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente

ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise.
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V — Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder
Judiciario, implementardo uma plataforma nacional que centralize
todas as informagoes velativas as demandas administrativas e
Jjudiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informagdo ao
cidaddo, na qual constardo dados bdsicos para possibilitar a analise
e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢oes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético
da prescricdo, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao
respectivo conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a
orientar todos os atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagoes com o Poder Judiciario, mediante
a criagdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a
solicitagdo estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia
farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposi¢do. 5.3)
A plataforma, entre outras medidas, deverad identificar quem ¢é o
responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes
Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, além de
possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidarios de decisoes
Jjudiciais, com permissdo de consulta virtual dos dados centralizados
nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de
medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de
Prote¢do da Dados e demais legislacoes quanto ao tratamento de
dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd 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
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tratamento, incluindo melhorias, estabilizacdes ou deterioracoes no
estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga relevante

no plano terapéutico.
VI— Medicamentos incorporados.

6) Em relagdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagdo estabelecida no ambito da Comissdo Especial e
constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em rela¢do a
competéncia judicial para apreciacdo das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o)
devera 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 acordao.’

E, no julgamento do RE n® 566.471/RN (Tema n° 6), em
26/09/2024, Relator: Marco Aurélio, Relator p/ Acérdao: Luis Roberto
Barroso, foram definidos critérios para a concessao judicial de
medicamentos ndo incorporados as listas de dispensagdao do SUS, com a

seguinte tese fixada:

“I1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo
do Sistema Unico de Saide - SUS (RENAME, RESME, REMUME,
entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco

por decisdo judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Saiide, desde que preenchidos, cumulativamente,
os seguintes requisitos, cujo onus probatorio incumbe ao autor da
acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via

administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1.234 da repercussdo
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geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo 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 substitui¢cdo 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 eficdcia,
acurdcia, efetividade e seguran¢a do fdarmaco, necessariamente
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.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489,
§ 1° incisos Ve VI, e artigo 927, inciso IIl, § 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, nado
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo,; (b) aferir a
presenga 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
Jjurisdig¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea, ndo
podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do,
relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo; e (c)
no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos orgaos

competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no

ambito do SUS.”
Apelagdo / Remessa Necessaria n® 1014215-57.2023.8.26.0066 -Voto n° 41.030 10



o — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Nessa esteira, foram editadas pela Suprema Corte as

Stimulas Vinculantes n°s 60 e 61, com os seguintes enunciados:

Stimula Vinculante n°® 60: “O pedido e a andlise administrativos de
farmacos na rede publica de saude, a judicializa¢do 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 sistemadtica da repercussdo

geral (RE 1.366.243).”

Stimula Vinculante n® 61: “A concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Saiide, deve observar as teses firmadas no

Jjulgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471).”

Portanto, para o reconhecimento da pretensdo posta em
juizo, ¢ imprescindivel o cumprimento de todos os requisitos
estabelecidos nos citados Temas n°s 6 ¢ 1.234, ambos do STF, eis que
cumulativos. Ademais, em se tratando de precedentes vinculantes, sao de

observancia obrigatoria.

No caso dos autos, ndo houve analise, de fato, das referidas
decisdes, notadamente no que tange a demonstracdo da ilegalidade da
nao incorporagao do medicamento e & comprovagao de eficicia baseada

em evidéncias cientificas (itens 2b e 2c¢ da tese fixada no Tema n° 6).

Nesse contexto, impde-se a anulagdo da r. sentenca, para
que seja reaberta a instrugdo processual, de modo a viabilizar a
demonstragdo, pela parte autora, do preenchimento dos requisitos

fixados nos enunciados vinculantes, bem como a realizacdo de novo
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julgamento de mérito, com base nos itens 2, do Teman®6 e IV,

do Tema 1234.

Nesse sentido, colacionam-se os seguintes precedentes

desta C. Corte:

“APELACAO. SENTENCA DE PROCEDENCIA DO PEDIDO
MEDIATO. FORNECIMENTO DE  MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS. BORTOZOMIBE. Ag¢do de obrigagdo de
fazer em face da Fazenda Publica objetivando o fornecimento de
medicamentos para tratamento de mieloma multiplo (CID C90.0). A
matéria devolvida para reexame pelo tribunal gravita em torno do
direito ao recebimento do remédio. Superveniéncia dos Temas 6 e
1234 com a edi¢ao das Sumulas Vinculantes n. 60 e 61 pelo STF.
Hipotese de medicamento ndo incorporado as listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Saiide — SUS. Nédo reconhecimento dos novos
requisitos cumulativos exigidos nos precedentes qualificados obsta a
sentenga de procedéncia motivada apenas na prescri¢do, relatorio ou
laudo médico produzidos unilateralmente pelo autor da ag¢do (item 3b
do Tema 6 STF). Indispensavel a andlise técnica e detalhada pelo
NATJUS do quadro clinico e das necessidades especificas da autora.
As circunstdancias que envolvem a matéria disputada ndo permitiam o
Jjulgamento antecipado. Fato complexo que determina a abertura de
consulta NATJUS para o caso dos autos. Necessdrio assegurar a
abertura da fase de produgdo das provas necessarias a instru¢do do
processo. Onus probatorio extraido do Tema 1234 do STF. Hipétese
de vicio atinente ao 'error in procedendo' do julgamento de mérito
sem promover a abertura da fase de instru¢do. Manuten¢do da
liminar até a produgdo de provas e novo julgamento pelo juizo 'a

quo'. Sentenga anulada. RECURSO PROVIDO.”

(Apelagao Civel 1032662-06.2021.8.26.0053; Relator: Jos¢ Maria

Camara Junior; Orgdo Julgador: 8 Camara de Direito Pablico; Foro
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Central - Fazenda Publica/Acidentes - 4* Vara de Fazenda Publica;

Data do Julgamento: 19/02/2025);

“EMBARGOS DE DECLARACAO - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS - Embargos de declaragdo interpostos pelo Estado
de Sdao Paulo contra acorddo que ndo teria observado a Sumula
Vinculante n° 60, e os Temas 06 e 1.234 do E. STF - Questdo que
consiste em determinar se a decisdo judicial que concedeu
medicamento ndo incorporado ao SUS deve ser anulada por ndo
atender aos requisitos estabelecidos pelas Sumulas Vinculantes n° 60
e 61 e pelos Temas 06 e 1234 do STF — Ndo observancia, de fato, das
referidas decisoes vinculantes, que estabelecem a necessidade de
avaliagoes técnicas para concessdo de medicamentos - Decisdo
judicial que deve ser anulada, pois ndo foram preenchidos os
requisitos dos Temas 06 e 1234 do STF, especialmente quanto a
ilegalidade da ndo incorporagdo do medicamento e a comprovagdo de
eficacia baseada em evidéncias cientificas - Anulag¢do do processo a
partir da sentenga, com retorno dos autos ao Juizo de origem para
adequagdo aos novos pardmetros, e prolagdo de nova sentenga,
podendo a parte autora se manifestar sobre o cumprimento dos novos
requisitos, mantida a liminar até a prolagdo de nova decisdo -

’

Embargos acolhidos.’

(Embargos de Declaragdo Civel 1006160-25.2024.8.26.0344;
Relator: Bandeira Lins; Orgdo Julgador: 8 Camara de Direito
Publico; Foro de Marilia - Vara da Fazenda Publica; Data do

Julgamento: 19/02/2025);

“Direito a Saude. Apelagcdo. Fornecimento de Medicamentos.
Sentenca Anulada. 1. Caso em Exame Agdo de obrigacdo de fazer
proposta contra o Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Barretos,
visando ao fornecimento dos medicamentos Imjudo (Tremelimumabe)

e Imfinzi (Durvalumabe) para tratamento de Carcinoma de Células
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Hepaticas. Pedido julgado procedente. 1l. Questdo em Discussdo 2. (i)
a ilegitimidade passiva dos réus e (ii) competéncia para fornecimento
dos medicamentos, considerando a politica publica do SUS e os
protocolos do Ministério da Saude. Ill. Razoes de Decidir 3. Anula¢do
de oficio da sentenga devido a necessidade de reabertura da instrugdo
processual para comprovagado dos requisitos fixados no Tema 6-STF e
Sumula Vinculante n° 61. 4. Manuten¢do da competéncia da Justica
Estadual, conforme modulag¢do dos efeitos do Tema 1234-STF.
1V. Dispositivo e Tese 5. Senten¢a anulada, com retorno dos autos a
primeira instancia para reabertura da instru¢do probatoria,
prejudicados os recursos e mantida a tutela de urgéncia. Tese de
julgamento: 1. A concessdo judicial de medicamentos ndo
incorporados ao SUS deve observar os requisitos fixados no Tema 6-
STF. 2. A competéncia da Justica Estadual é preservada para
processos anteriores a modulagdo do Tema 1234-STF. Legisla¢do
Citada: CF/1988, art. 103-A; Lei n° 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R;
Decreto n° 7.646/2011. Jurisprudéncia Citada: STF, RE n’
1.366.243/SC, Tema 1234, j. 11.10.2024,; STF, RE 566.471, Tema 6,
TJSP, Apelagdo / Remessa Necessaria 1014826-87.2023.8.26.0590),
Rel. Mauricio Fiorito, j. 08.11.2024; TJSP, Apela¢do Civel
1065950-71.2023.8.26.0053, Rel. Marcio Kammer de Lima, j.
29.10.2024.

(Apelagao / Remessa Necessaria 1002695-66.2024.8.26.0066;
Relatora: Maria Olivia Alves; Orgdo Julgador: 6* Camara de Direito
Publico; Foro de Barretos -3* Vara Civel; Data do Julgamento:

17/02/2025);

“PROCESSUAL CIVIL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
CERCEAMENTO DE DEFESA. SENTENCA ANULADA. I. Caso em
Exame: 1. Pedido de fornecimento de medicamentos para pessoa com
LINFOMA NAO-HODGKIN (CID C821). Medicamentos registrados
na ANVISA, mas ndo fornecidos pelo SUS. II. Questdo em Discussdo:

Apelagdo / Remessa Necessaria n® 1014215-57.2023.8.26.0066 -Voto n° 41.030 14



— PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

2. A questdo em discussdo consiste na impossibilidade de
fornecimento de medicamento ndo padronizado pelo SUS, em razdo
do ndo preenchimento dos requisitos cumulativos do Tema n° 6 do
STF, incluindo a auséncia de demonstragdo da imprescindibilidade
do medicamento pleiteado. IlI. Razoes de Decidir: 3. Necessidade de
observancia da tese juridica fixada pelo STF nos Temas n° 6 e n°
1.234 da Repercussdo Geral, que estabelece requisitos para o
fornecimento de medicamentos ndo padronizados pelo SUS. 4.
Necessidade de dila¢do probatoria para verificar a real necessidade
da dispensagado requerida. IV. Dispositivo e Tese: 5. Recurso provido,
com determinagdo. Tese de julgamento: 1. Observancia dos requisitos
do Tema n° 6 do STF é imprescindivel para o fornecimento de
medicamentos ndo padronizados pelo SUS. 2. Necessidade de dilagdo
probatoria  para  comprovagdo da imprescindibilidade  do
medicamento. Legisla¢do e Jurisprudéncia Citadas: Tema de
Repercussdao Geral n® 6; Sumula n° 61 do E. STF. Tema n° 1.234 do E.
STF. Precedentes deste E. Tribunal. Sentenca anulada. Recurso

provido, com determina¢do.”

(Apelagao Civel 1505826-31.2024.8.26.0344; Relator: Carlos von
Adamek; Orgdo Julgador: 2* Camara de Direito Publico; Foro de
Marilia - Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 14/02/2025);

DIREITO ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. RECURSO DE
APELACAO E REMESSA NECESSARIA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO PELO SUS. NULIDADE
DO PROCESSO AB INITIO. PREJUDICIALIDADE DOS
RECURSOS. I. CASO EM EXAME Recurso de apelagdo e remessa
necessaria em demanda proposta por particular contra a Fazenda
Publica Estadual, objetivando o fornecimento do medicamento
Nintedanibe 150mg (Esilato de Nintedanibe), ndo incorporado pelo
Sistema Unico de Saiide (SUS). Senten¢a de primeiro grau que julgou

procedente o pedido e condenou a Fazenda Publica ao fornecimento
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do medicamento. Inconformismo da Fazenda Publica, que alega
auséncia dos requisitos fixados pelo Superior Tribunal de Justica
(Tema 106) para concessdao de medicamentos ndo incorporados pelo
SUS. II. QUESTAO EM DISCUSSAO Ha duas questées em discussao:
(i) definir se a sentenga que determinou o fornecimento do
medicamento ndo incorporado pelo SUS deve ser anulada, diante da
superveniéncia dos critérios estabelecidos pelo STF no Tema 06, e (ii)
verificar se é necessario permitir que a parte autora emende a peti¢do
inicial para atender aos requisitos fixados pela jurisprudéncia
vinculante. III. RAZOES DE DECIDIR O julgamento do RE 566.471
(Tema 06) pelo STF estabelece critérios de observancia obrigatoria
para a concessdo de medicamentos ndo incorporados pelo SUS,
aplicaveis imediatamente aos processos em curso, sendo necessdrio
que a demanda atenda a esses requisitos. O principio da "ndo
surpresa” e o devido processo legal exigem que a parte autora tenha
a oportunidade de emendar a peti¢do inicial para comprovar o
cumprimento dos requisitos fixados no Tema 06, a fim de evitar
prejuizos processuais e respeitar seu direito a ampla defesa. Os
principios da economia processual e da instrumentalidade das formas
recomendam a nulidade dos atos processuais desde o inicio ("ab
initio"), para que a parte autora tenha oportunidade de corrigir a
peticdo inicial e, eventualmente, optar pela desisténcia da demanda,
considerando as limitagoes supervenientes ao direito material
pretendido. O processo deve ser anulado 'ab initio’, de oficio, para
garantir que a parte autora possa atender aos novos requisitos
Jjurisprudenciais e decidir sobre a continuidade da demanda, sem
imposi¢ado de litigio involuntario. IV. DISPOSITIVO E TESE Processo
anulado "ab initio", prejudicados o recurso de apela¢do e a remessa
necessaria. Tese de julgamento: A superveniéncia de jurisprudéncia
vinculante que estabelece novos requisitos para o fornecimento de
medicamento ndo incorporado pelo SUS exige a nulidade dos atos
processuais desde o inicio, para que a parte autora possa emendar a
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peti¢do inicial e comprovar a observancia dos requisitos fixados.
Deve ser oportunizado a parte autora o direito de desistir da
demanda, em razdo das limita¢oes supervenientes ao direito material
pretendido. Dispositivos relevantes citados: CF, art. 5°, I1I; CPC, arts.
10 e 321. Jurisprudéncia relevante citada: STF, RE 566.471 (Tema
06); STJ, Tema 106.”

(Apelagao  Civel 1049986-72.2022.8.26.0053;  Relator: Marcos
Pimentel Tamassia; Orgdo Julgador: 1* Camara de Direito Publico;
Foro Central - Fazenda Publica/Acidentes - 10 Vara de Fazenda

Publica; Data do Julgamento: 12/02/2025);

“APELACAO. ACAO DE  OBRIGACAO DE  FAZER.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO
PARA TRATAMENTO INDIVIDUAL. Tema n° 1234 e modulagdo —
Sentenca de procedéncia posterior ao julgamento do Tema 006 do
STF e que deixou de analisar o caso a luz do precedente vinculante —
Anulagdo de rigor — Aplicac¢do do Tema 006 e da Sumula Vinculante
n’ 61 — Determinagdo de reabertura da fase instrutoria para
oportunizar a autora a comprovag¢do do preenchimento dos novos
requisitos firmados pelo STF para dispensag¢do de medicamento —
Observancia dos principios do contraditorio, ampla defesa e ndo
surpresa — Recurso provido para anular a sentenca com

’

determinagdo, de oficio, da reabertura da fase instrutoria.’

(Apelagao Civel 1044996-15.2023.8.26.0114; Relator (a): Ponte Neto;
Orgdo Julgador: 9° Camara de Direito Publico; Foro de Campinas - 1?

Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 11/02/2025);

“COMPETENCIA - DIREITO A SAUDE - OBRIGACAO DE FAZER
— FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO
PELO SUS — Tema n° 1.234 do STF — Fixacdo de criterios nas
demandas envolvendo o fornecimento desses medicamentos —

Modula¢do dos efeitos — Aplicagdo apenas as novas demandas
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ajuizadas apos a publica¢do do Tema — Manutengdo da competéncia
da Justica Estadual, em razdo da anterioridade do ajuizamento.
DIREITO A SAUDE - OBRIGAGCAO DE FAZER — FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO PELO SUS — Temas n°
6 e 1.234 do STF — Auséncia dos requisitos cumulativos estabelecidos
para a concessdao do medicamento pleiteado — Necessidade de dila¢do
probatoria — Impossibilidade de se basear a decisdo judicial apenas
em prescrigoes, relatorios ou laudos médicos apresentados pela
demandante - Reabertura da fase instrutoria — Senten¢a anulada.
DIREITO A SAUDE — FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO —
ABEMACICLIBE (VERZENIOS) — Tutela de wurgéncia —
Probabilidade do direito e o perigo de dano ou risco ao resultado util
do processo presentes — Previsdo do art. 300 do CPC — Decisdo
mantida. RECURSO OFICIAL PROVIDO E PREJUDICADO O DA
FESP.”

(Apelagao Civel 1001122-32.2024.8.26.0344; Relator: Afonso Faro
Jr.; Orgdo Julgador: 11* Camara de Direito Publico; Foro de Marilia -

Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 13/02/2025);

“APELACAO — DIREITO A SAUDE — ACAO ORDINARIA —
Fornecimento de MEDICAMENTO — Senteng¢a que determinou o
fornecimento do medicamento 'Dasatinibe 100mg', para tratamento
de leucemia mieloide cronica (CID 92.1) — Substrato probatorio que
se limita a laudos particulares — O C. STF fixou no Tema 6 do STF
(item 3, 'b') no sentido de que 'Sob pena de nulidade da decisdo
judicial, (...) o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente (...) aferir
a presenga dos requisitos de dispensacdo 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
Jjurisdigdo, OU a entes ou pessoas com expertise técnica na drea —

Nulidade da sentenga reconhecida de oficio com o retorno dos autos a
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primeira instancia para a realizagdo de instrugdo probatoria de modo
a atender o requisito do item 3, 'a’, do Tema 6 do STF — Precedentes

— Sentenga anulada — Recurso prejudicado.”

(Apelacao / Remessa Necessaria 1008264-48.2024.8.26.0066; Relator
(a): Mauricio Fiorito; Orgdo Julgador: 4* Camara de Direito Publico;

Foro de Barretos - 3* Vara Civel; Data do Julgamento: 10/02/2025);

“EMBARGOS DE DECLARACAO. OMISSAO. OCORRENCIA.
Acorddo embargado que foi proferido em data posterior ao
Jjulgamento de mérito dos recursos paradigmas dos Temas 06 e 1.234
de Repercussdo Geral (Sumulas Vinculantes 60 e 61), de observancia
imperativa, na forma do art. 103-A caput da Constituicdo Federal e
art. 927, Il e IIl do CPC. Teses que modificaram sensivelmente os
parametros para o fornecimento de farmacos ndo padronizados, e que
ndo foram consideradas no acorddo embargado. Impossibilidade do
Poder Judiciario fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescrigado, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acdo. Onus probatério atribuido ao autor, a quem deve ser
oportunizado, no caso concreto, o cumprimento dos novos requisitos.
Embargos acolhidos, com alteragdo do resultado, para anular de
oficio a r. sentenga apelada, com determinagdo, ficando prejudicado

o recurso de apelagdo do autor.”

(Embargos de Declaragio Civel 1031531-50.2023.8.26.0562;
Relatora: Heloisa Mimessi; Orgdo Julgador: 5* Camara de Direito
Publico; Foro de Santos -2* Vara da Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 16/12/2024).

Por fim, impende consignar que deve ser mantida a tutela
concedida, visto que o medicamento pleiteado possui registro na
ANVISA para o tratamento da doenca que acomete a parte autora,

devidamente prescrito por profissional competente e acompanhado de
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laudo médico fundamentado.

A vista do exposto, anula-se de oficio a r. sentenga e julga-
se prejudicado o recurso da Fazenda do Estado de Sao Paulo e o

reexame necessario.

OSVALDO DE OLIVEIRA
Relator

*%
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