o — PODER JUDICIARIO
= TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2025.0000289478

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1035709-80.2024.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ apelante
ADRIANA DE MATTOS ALMEIDA, ¢ apelado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente) E DJALMA LOFRANO FILHO.

Sao Paulo, 26 de margo de 2025.
SPOLADORE DOMINGUEZ

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n°® 22700

Apelagao Civel n° 1035709-80.2024.8.26.0053
Comarca: Sao Paulo

Apelante: Adriana de Mattos Almeida
Apelado: Estado de Sao Paulo

MM? Juiza: Liliane Keyko Hioki

OBRIGACAO DE FAZER — MEDICAMENTO A BASE
DE CANABIDIOL, COM REGISTRO NA ANVISA,
POREM, NAO INCORPORADO AS LISTAS DO SUS
—CANNABIS MEDICINAL - Sentenca de improcedéncia,
nos termos do art. 487, I, do CPC — Nao comprovacao, na
espécie, do preenchimento dos requisitos do Tema de
Repercussao Geral n° 6/STF — Consequente improcedéncia
da pretensdo inicial — Senten¢a mantida.

Apelo desprovido.

Trata-se de recurso de apelagdao interposto por Adriana de Mattos
Almeida contra a r. sentencga de fls. 268/272, cujo relatorio se adota, que, nos autos de
acdo de obrigacdo de fazer intentada por aquela em face do Estado de Sdo Paulo,
objetivando o fornecimento do medicamento “Reuni Full Spectrum CBD Oil 3.600
mg - CBD 120 mg/ml, THC 0,3%"”, julgou improcedente o pedido, nos termos do
artigo 487, inciso I, do Cédigo de Processo Civil. Condenou a autora nas verbas de
sucumbéncia, com honorarios arbitrados em 10% sobre o valor atualizado da causa,

observada a gratuidade.

Inconformada, postula a inversao do julgado (fls. 277/282).
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Contrarrazoes nos autos (fls. 288/305).

Observando-se que o farmaco postulado ndo consta em atos normativos
do Sistema Unico de Saude, aplicando-se ao caso, portanto, o quanto decidido no
Tema de Repercussao Geral n° 6 do STF (RE 566.471/RN), para fins de
cumprimento aos arts. 10 CPC e 933 do Cddigo de Processo Civil, determinou-se a
manifestagdo das partes (fl. 314), devidamente atendido por aquelas (fls. 330/339 e
342).

A douta Procuradoria Geral de Justica manifestou-se “pela conversdo do
Jjulgamento em diligéncia, nos termos do artigo 938, paragrafo 3°, do Codigo de

Processo Civil, para os fins acima registrados.” (fls. 316/324).
Nao houve oposicdo ao julgamento virtual.
Eis o breve relato.

Trata-se, na origem, de acdo de obrigagcdo de fazer intentada por Adriana
de Mattos Almeida em face do Estado de Sao Paulo, objetivando o fornecimento do
medicamento “Reuni Full Spectrum CBD QOil 3.600 mg - CBD 120 mg/ml, THC
0,3% " (cannabis medicinal), pois portadora de dor cronica e fibromialgia, no ambito

da qual julgou-se improcedente o pedido inicial.
Pois bem.

Na espécie, trata-se de medicamento “Reuni Full Spectrum CBD Oil
3.600 mg - CBD 120 mg/ml, THC 0,3%"”, ou seja, a base de canabidiol, produto com

registro na ANVISA. mas ndo incorporado nas listas do SUS.

Aplicavel, assim, ao presente caso, o quando decidido, recentemente, pelo
A. Supremo Tribunal Federal, no Tema de Repercussio Geral n° 6 (RE n°
566.471/RN), cujo enunciado foi publicado no dia 03.10.2024, que apresenta
requisitos especificos autorizadores da procedéncia do pedido, ainda mais restritivos
que aqueles fixados, pelo C. Superior Tribunal de Justi¢a, no ambito do julgamento

do Tema Repetitivo n° 106/STJ, demandando o exame, também, a partir da recém-
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publicada Sumula Vinculante 61 do STF:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saide, deve

observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 de Repercussdo

Geral (RE 566.471).”

Veja-se, pois, a tese firmada por ocasido do julgamento do Tema de

Repercussao Geral n° 6:

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

decisao judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento

registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo

do Sistema Unico de Saiude, 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 1234 da repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec,

auséncia_de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciacdo,

tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-0 e 19-R da

Lei n°8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011;

(¢) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das

listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
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acurdcia, _efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente

respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente

ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante

laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento jd

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, deverad 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 legislacdo
de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel

a incursdo no merito 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 Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢cdo, 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 orgdos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporag¢do no

ambito do SUS.” (d.n.)

E, diante da determinagdo constante do item 2, “a”, acima reproduzido,
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veja-se a tese firmada por ocasido do julgamento do Tema de Repercussao Geral n°

1.234, na parte que interessa:

“[...] IV - Andlise 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, Ill, § 1°, ambos do CPC),_o Poder Judiciario, ao apreciar

pedido de concessdo de medicamentos ndo _incorporados, deverd

obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da

ndo_incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via

administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em

autocomposicdo 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 esta em conformidade
com as balizas presentes na Constituicdo 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
incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel
incursdo no meérito 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

adogado, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da acdo o

onus de demonstrar, com _fundamento na Medicina Baseada em
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Evidéncias, a seguranca e a eficdcia do farmaco, bem como a

inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegac¢do de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio

médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do

profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou

seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou

meta-analise.

()

VI - Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo 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
relacdo a competéncia judicial para apreciagdo 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
prestda-lo (Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses
previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados

ao presente acorddo.” (d.n.)

Em que pese a argumentacdo da parte autora, € certo que o referido Tema
de Repercussao Geral (Tema n° 6/STF), criou uma série de novos requisitos para que,
excepcionalmente, seja possivel, judicialmente, determinar o fornecimento de

medicamento nao incorporado as listas de dispensagao do Sistema Unico de Satde.

E, na espécie, analisando detidamente os autos, ndo foi comprovada a
“impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante das listas do SUS
e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas”, ndo se demonstrando, ainda,

“comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurdcia,
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efetividade e seguran¢a do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-andlise”, sequer a “imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o

tratamento ja realizado”.

Isso porque, extrai-se do laudo técnico NAT-JUS/SP n°® 6323/2024
juntado as fls. 255/258, que para dor cronica (duragio superior a 30 dias), o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas recomenda “o uso de antidepressivos triciclicos (...)
e antiepiléticos (...) como opgoes iniciais. No caso da auséncia de respostas a ag¢do
desses medicamentos, ¢é indicado o uso de opioides (medicamentos que também
atuam no sistema nervoso, com o objetivo especifico do alivio da dor). Existe a
orientagdo especifica é para a pratica de exercicios fisicos regulares. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em: Acido
acetilsalicilico;, Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno, Amitriptilina; Nortriptilina,
Clomipramina, Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;

Morfina, Metadona.” (fls. 255/256).

No relatério médico trazido pela parte autora, verifica-se que aquela foi:
“[o]rientada inicialmente a iniciar terapia cognitivo-comportamental, exercicios
fisicos e fisioterapia, entretanto sem resposta adequada, evoluindo com piora dos
sintomas dlgicos, rigidez articular, ansiedade e insonia. Além do tratamento ndo
farmacologico descrito acima, ja realizou tratamento medicamentoso com
medicagoes analgésicas, antidepressivos, anticonvulsivantes: Dipirona 1g 6/6h,
Pregabalina 150mg 12/12h, Duloxetina 60mg/manha, Amitriptilina 25mg/noite,
tramadol 50mg 6/6h, Ciclobenzaprina 5mg/noite. Nenhuma das medicag[des]

’

alcan¢aram resposta significativa para controle das dores e sintomas associados.’

(fl. 29 - sic).

Verifica-se, assim, o ndo esgotamento dos medicamentos constantes das
listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas [a saber: do acido
acetilsalicilico, paracetamol, ibuprofeno; nortriptilina, clomipramina, fenitoina,

carbamazepina, gabapentina; 4cido valproico, codeina, morfina, metadona], como,
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bem pontuado, também, em contrarrazdes pela FESP (fl. 297), ndo demonstrada,
também, a “imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado”,
porquanto, além do “médico da parte autora ndo possui QUALQUER RESIDENCIA
MEDICA OU ESPECIALIDADE relativa a patologia da Recorrente” (fl. 292), o
medicamento prescrito a autora ¢ importado de laboratdrio especifico oriundo do
EUA e de marca especifica (fls. 33/35, 290 e 302), sendo certo que, atualmente, “hd
37 produtos a base de canabidiol com comércio autorizado pela Anvisa”, como
ponderado pela FESP em contrarrazdes (fl. 302), prescrito, ademais, por médico cujo
consultério se localiza em Estado diverso (Santa Catarina - fl. 31), sendo que a autora,

desempregada e hipossuficiente economicamente, reside no Estado de Sao Paulo (fl.

16).

E, por fim, o laudo técnico NAT-JUS/SP n°® 6323/2024 indica que “os
estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficacia em quadros de dor
cronica, mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora ainda
ndo conclusivos.” (fl. 256), afastando o cumprimento do requisito exigido de
“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

sistematica ou meta-analise”.

Dai, bem decidido em Primeiro Grau:

“..No caso, os documentos juntados aos autos ndo
demonstram o cumprimento de todos os requisitos impostos

pela Corte Superior.

Isso porque, ndo ha provas da imprescindibilidade daquilo
que se pleiteia, inclusive, da ineficicia do tratamento
disponibilizado pelo SUS. Nao ha, tampouco, documentos que

comprovem a imprescindibilidade da medica¢do importada
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prescrita por profissional que atende no Estado de Santa
Catarina, que apresentou relatorio genérico e ndo trouxe
quaisquer comentarios sobre produtos fabricados ou
comercializados no pais e que tem o mesmo principio ativo
daquele prescrito, cujo custo aos cofres publicos sdo
extremamente  superiores  dqueloutros e fogem a

razoabilidade.

Se ndo bastasse, o corpo técnico do NATJUS (fls. 255/258) é

contrario a dispensagdo:

()

Ndo ha direito do cidaddo a um tratamento se existe outro
fornecido pela rede publica que pode eficazmente substitui-lo.
E nem poderia ser diferente, sob pena de se privilegiar um

particular em detrimento da popula¢do como um todo.

De toda sorte, ndo ha provas da imprescindibilidade daquilo
que se pede e muito menos da imprestabilidade dos

tratamentos disponibilizados pelo SUS.” (fls. 270/272)

Assim, com base no Tema de Repercussdo Geral n° 6/STF (no ambito do
qual ndo houve, a principio, modulag¢do de efeitos), de rigor, pois, a manuten¢do da
improcedéncia da pretensdo inicial, nos termos do artigo 487, I, do CPC, ante o ndo
preenchimento cumulativo dos respectivos requisitos, majorando-se os honorarios em
razdo do trabalho desenvolvido na fase recursal (art. 85, § 11, do CPC), para 11% do

valor da causa, observando que a autora ¢ beneficiaria da gratuidade (fl. 37).

Para efeito de prequestionamento, cumpre assinalar que foram apreciadas
todas as questdes invocadas e nao ter havido violagdo a qualquer dispositivo

constitucional ou infraconstitucional.
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Observa-se, por fim, que eventuais embargos de declara¢do serdo
julgados em ambiente virtual (Resolucao 549/2011, deste E. Tribunal de Justica, com
a redacao dada pela Resolugdo 772/2017).

Ante o exposto, NEGA-SE PROVIMENTO ao apelo, como acima

constou.

SPOLADORE DOMINGUEZ

Relator
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