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Vistos.

Trata-se de Agravo de Instrumento interposto pelo
Estado de Sao Paulo contra decisao proferida as fls. 67/69 da origem (processo n°
1005097-95.2025.8.26.0451 — 1* VARA DE FAZENDA PUBLICA DA COMARCA
DE PIRACICABA), nos autos da Ac¢ao de Obrigaciao de Fazer com Pedido de Tutela
de Urgeéncia, ajuizada por ELYS BIGNARDI, em face do ora agravante, que deferiu os
beneficios da justiga gratuita ao agravado e o pedido de tutela de urgéncia formulado

pela parte autora, para o fornecimento de medicamento ndo incorporado em atos
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normativos do SUS, in verbis:

“(...) A tutela provisoria de urgéncia deve ser deferida,
Pois estdo presentes os requisitos legais. A probabilidade
do direito decorre da andlise dos argumentos e
documentos apresentados trazidos com a inicial,
especialmente, a comprovacio da grave condigdo de
saude da autora, diagnosticada com CARCINOMA
EPIDERMOIDE DO PULMAO — CID C 34, conforme
atestaram os relatorios médicos (fls.36 e 40),
necessitando, com  urgéncia, do medicamento
Pembrolizumabe — 200mg. O perigo de dano ou o risco
ao resultado util do processo, por sua vez, sdo notorios,
ja que a concessdo da tutela jurisdicional pretendida
apenas ao final podera colocarem risco a vida da autora
que demonstrou ndo ter condicées financeiras para

adquirir o medicamento.

E certo que o direito perquirido pela autora decorre do
disposto no art. 196, da Constituicdo Federal, que
reconhece a saude como direito de todos e dever do
Estado, devendo a Administragcdo Publica garanti-la de
forma efetiva, proporcionando o acesso universal e
igualitario as acoes e servicos para sua promog¢do e
recuperacdo. Qutrossim, o direito a saude estd
intimamente ligado ao principio da dignidade da pessoa

humana, o qual figura entre os direitos fundamentais e
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estd positivado como direito publico subjetivo.

()

Assim sendo, tendo a autora feito prova inequivoca da
doenca, da necessidade do medicamento para o
tratamento da doenca, o registro na ANVISA e da
hipossuficiéncia financeira nos exatos termos do Tema
106 do STJ, e ainda, diante de Parecer favordvel no
NATJUS-SP, conforme Nota Técnica 0102/2025,
CONCEDO a tutela provisoria de wurgéncia,
determinando aos requeridos que fornecam a autora
Pembrolizumabe 200mg, conforme pleiteado na inicial e
na prescri¢cdo médica, no prazo maximo de 30 dias, sob
pena de responderem por multa didaria e eventual
apuracdo do crime de desobediéncia. Sem prejuizo, a
parte autora deverd apresentar trés orcamentos do valor
do medicamento de empresas idoneas para o eventual
sequestro de verba para compra do farmaco. Serve a

presente decisdo de oficio. Cumpra-se.

(-..)” (negritei)

Irresignado, alega o Estado agravante, em sintese, que

parte postula a medicagao Pembrolizumabe 200mg a cada 21 dias. Todavia, aduz que a
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Justica Estadual seria incompetente para tratamento oncoldgico com valor anual igual
ou maior que 210 salarios minimos, conforme preconiza o Tema 1234 do STF. Indica
que estariam ausentes os requisitos autorizadores da concessdo da medida liminar.
Subsidiariamente, alegou que seria impossivel o fornecimento do medicamento no prazo

consignado na decisdo agravada.

Ao final, requereu:

“(.)

a) liminarmente, a antecipag¢do dos efeitos da tutela
recursal pretendida (art. 1.019, inc. I, CPC), para o fim de
suspender/revogar a r. decisdo ora guerreada ou, desde
ja, conceder prazo razoavel ao cumprimento da liminar,

assim como sua imediata remessa para a Justica Federal.

b) ao final, o provimento do recurso para que seja

revogada a decisdo agravada,

¢) Subsidiariamente, que seja fixado prazo razoavel ao
cumprimento da liminar, bem como a fixa¢do do valor
CMED / PMVG como sendo o teto mdximo para dispéndio
publico com o atendimento da ordem judicial, ainda que

na via do sequestro de verbas."
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Sucinto, é o Relatorio.
Fundamento e Decido.

O Recurso de Agravo de Instrumento nio merece

conhecimento, com determinacao.
Justifico!

De inicio, cabe informar que o Tribunal Pleno do Egr. STF
procedeu ao julgamento de mérito dos temas com repercussao geral: RE 566471 (Tema
6), em 26.09.2024, bem como do RE 1366243 (Tema 1234), em 16.09.2024, fixando as

seguintes teses:

Tema 1234:
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“0O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.234
da repercussdo geral, negou provimento ao recurso
extraordindrio e homologou, em parte, os termos dos 3
(trés) acordos, com as condicionantes e adaptagoes,
assim sintetizados como as teses fixadas no presente

tema da sistemdtica da repercussdo geral, a saber:

“lI — Competéncia.

1) Para fins de fixacdo 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, 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 saldrios 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).
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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 impugnacdo 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
juiz analisara de acordo com o orcamento trazido pela

parte autora.

1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, serd considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverd(do) ser
somado(s), independentemente da existéncia de
cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo

obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

II — Definicdo de Medicamentos Nao 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 bdsico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
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Federal na tese fixada no tema 500 da sistemdtica da
repercussdo geral, é mantida a competéncia da Justica
Federal em relacdo as acoes 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.

III — Custeio.

3) As acoes 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
condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito Federal,
o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo
a Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento
por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saude, previamente pactuado em instincia

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 oOnus de
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sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela
via acima indicada em caso de eventual custo financeiro

ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverd estabelecer que o
valor de venda do medicamento seja limitado ao preco
com desconto, proposto no processo de incorporagdo na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra
factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco 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
Recomendacdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob
nenhuma hipdtese, poderda haver pagamento judicial as
pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMV G, 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 condenagdes 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 necessdrio,
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promover a inclusdo do outro para possibilitar o

cumprimento efetivo da decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenacoes oriundas de
agoes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e
inferior a 210 (duzentos e dez) saldarios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em instdncia tripartite, no prazo

de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto
aos medicamentos para tratamento oncologico, as agcoes
ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo
ressarcidas pela Unido na proporc¢ao 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 instdncia tripartite, no prazo
de até 90 dias. O ressarcimento para os casos posteriores
a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no

mesmo prazo.

1V — Anadlise judicial do ato administrativo de

indeferimento de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, §
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1% VeVl c/cart 927, 111, § 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 incorporacio 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 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 Constituigcdo
Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica

no SUS.

4.2) A anadlise jurisdicional do ato administrativo que
indefere o0 fornecimento de medicamento ndo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de nao incorporacgio
e do ato administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nao
sendo possivel incursdo no mérito administrativo,
ressalvada a cognicdo do ato administrativo
discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a

veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
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fundamentos para a sua adoc¢do, 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 Evidéncias, a seguranca e a
eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de

substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisao da STA 175-AgR, ndo basta a
simples alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo
necessdria 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-andlise.

V — Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa
com o Poder Judicidrio, implementardo uma plataforma
nacional que centralize todas as informacgaes relativas as
demandas administrativas e judiciais de acesso a
farmaco, de facil consulta e informacdo ao cidaddo, na
qual constardo dados bdsicos para possibilitar a andlise
e eventual resolucdo administrativa, além de posterior

controle judicial.
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5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via
prescricoes  eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescrigdo, 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 informagcoes com o Poder
Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou nao
incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica
do SUS e de acordo com os fluxos administrativos
aprovados pelos proprios Entes Federativos em

autocomposigao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, deverd
identificar quem ¢é o responsdvel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos,
com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposicdo entre todos os Entes Federativos, aléem
de possibilitar o0 monitoramento dos pacientes
beneficiarios de decisoes judiciais, com permissdo de
consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente,
pela simples consulta pelo CPF, nome de medicamento,

CID, entre outros, com a observincia da Lei Geral de
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Protecio 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
informacoes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizacoes ou deterioragcoes no
estado de saude do paciente, assim como qualquer

mudanca relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados.

6) Em relacdio 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 1, inclusive em relacio a
competéncia judicial para apreciacdo das demandas e

Jforma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o
fornecimento em face de qual ente publico deve prestd-lo
(Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas

hipoteses previstas no proprio fluxo acordado pelos
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Entes Federativos, anexados ao presente acordio”.

Em seguida, i) concedeu o prazo de 90 dias: a Ministra
da Saude, para editar o ato de que dispoem os itens 2.2. e
2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este,
respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT,
ressaltando que os pagamentos devem ser realizados no
prazo maximo de 5 anos, a contar de cada requerimento,
abarcando a possibilidade de novos requerimentos
administrativos; bem ainda ao CNJ, para que tome
ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como
entender de direito, além de proceder a divulgacdo e
fomento a atualizacdo das magistradas e dos

magistrados;

ii) igualmente, determinou a comunicag¢do acerca da
presente decisdo a Anvisa, para que proceda ao
cumprimento do item 7, o qual sera objeto de
acompanhamento por esta Corte na fase de
implementag¢do do julgado, além da criacido e
operacionalizacdo da  plataforma  nacional de
dispensacdo de medicamentos (item 5 e subitens do que
foi aprovado na Comissdo Especial), a cargo da equipe
de TI do TRF da 4° Regido, sob a conducao,
coordenacgdo e supervisdo do magistrado auxiliar Diego
Viegas Veras e do magistrado instrutor Lucas Faber de

Almeida Rosa, além do médico Tiago Sousa Neiva e da
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juiza federal Luciana da Veiga Oliveira, que
estabelecerdo as “regras de negocio” e balizas minimas
quanto a constru¢do da plataforma, mediante
acompanhamento da Conselheira Supervisora do
Fonajus, Conselheira Daiane Nogueira de Lira,
repassando, apos sua criacdo e fase de testes, ao
Conselho Nacional de Justica, que centralizard a
governanga em rede com os orgaos da CIT do SUS,
conjuntamente com as demais instituicoes que envolvem
a judicializacdo da saude publica, em didalogo com a

sociedade civil organizada; e

iii) determinou que as teses acima descritas, neste topico,
sejam transformadas em enunciado sintetizado de
sumula vinculante, na forma do art. 103-A da
Constituicdo Federal, com a seguinte redagdo: “O
pedido e a andlise 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 governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistemdtica da

repercussdo geral (RE 1.366.243)”.

Ademais, para que ndo ocorram duvidas quanto ao

precedente a ser seguido e diante da continéncia entre
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dois paradigmas de repercussdo geral, por reputar
explicitado de forma mais clara nestes acordos
interfederativos, que dispoem sobre medicamentos
incorporados e ndo incorporados no ambito do SUS, de
forma exaustiva, esclareceu que estd excluida a presente

matéria do tema 793 desta Corte.

No que diz respeito aos produtos de interesse para saude
que ndo sejam caracterizados como medicamentos, tais
como Orteses, proteses e equipamentos médicos, bem
como aos procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, esclareceu que nao
foram debatidos na Comissdo Especial e, portanto, ndo

sdo contemplados neste tema 1.234.

Além disso, entendeu que:

a) quanto as clausulas terceira e quarta do acordo
extrajudicial firmado pelos Entes Federativos, no dmbito
extrajudicial, ora apreciado, no sentido de condiciond-lo
a prazo de revisdo, a unica possibilidade de chancela-las
é permitir que possam ocorrer modificacées no referido
acordo extrajudicial, desde que os Entes Federativos
alcancem consenso e ocorra a devida homologacgdo pelo
Supremo Tribunal Federal para que a alteracdo possa
ser dotada de eficdacia plena, permanecendo existentes,

vdlidos e eficazes, até que isso ocorra, todos os acordos;
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b) até que sobrevenha a implementacio da plataforma,
os juizes devem intimar a Administracdo Publica para
justificar a negativa de fornecimento na seara
administrativa, nos moldes do presente acordo e dos
fluxos aprovados na Comissdo Especial, de modo a
viabilizar a andlise da legalidade do ato de

indeferimento;

¢) excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a
contar da publicacgdo da ata de julgamento — em caso de
declinacdo da Justica Estadual para a Federal
(unicamente para os novos casos) e na hipdtese de
inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia
de atuacgdo institucional naquela Subse¢do Judicidria,
seja por ultrapassar o limite de renda de atendimento
pela DPU —, admite-se que a Defensoria Publica
Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro
estadual, permaneca patrocinando a parte autora no
foro federal, em copatrocinio entre as Defensorias
Publicas, até que a DPU se organize
administrativamente e passe a defender, isoladamente, os
interesses da(o) cidadd(o), aplicando-se supletivamente o

disposto no art. 5°, § 5° da Lei 7.347/1985;
d) na situacdo de medicamentos ainda ndo avaliados

pela Conitec, com o intuito de padronizacdo nacional e

para os fins do inciso I do § 1° do art. 19-R da Lei

Agravo de Instrumento n° 3003610-51.2025.8.26.0000 - Voto n® 4.719 18



PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
8.080/1990, os orgaos de coordenagdo nacional do MPF,
da DPU e de outros orgdaos técnicos de cardter nacional
poderdo apresentar pedido de andlise de incorporagdo de
medicamentos no dmbito do SUS, que ainda ndo tenham
sido avaliados pela Conitec, respeitada a andlise técnica
dos orgdos envolvidos no procedimento administrativo
usual para a incorporacio, quando observada a

existéncia de demandas reiteradas; e

e) a Unido deverd possibilitar que os demais Entes
Federativos possam aderir a Ata de Registros de Precos,

cuja licitacdo seja deflagrada pelo Ministério da Saude.

Por fim, modulou os efeitos da presente decisdo,
unicamente quanto ao deslocamento de competéncia
(item 1 do acordo firmado na Comissao Especial nesta
Corte), determinando que somente se apliquem aos feitos
que forem ajuizados apos a publicacdo do resultado do
julgamento de mérito no Didrio de Justica Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em
tramitagdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito
dos processos anteriores ao referido marco juridico. (...)”

(grifei e negritei)

Tema 6:

“Em continuidade de julgamento, o Tribunal, por
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maioria, fixou as seguintes teses (tema 6 da repercussao

geral):

“l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacio 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 concessio judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas nao
incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico
de Saude, 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
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
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medicamento constante das listas do SUS e dos

protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagdo, a Iuz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, 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-

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 V e VI, e artigo 927, inciso
111, § 1° ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessido de
medicamentos ndo incorporados, devera

obrigatoriamente:
(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo

de ndo incorporacio pela Conitec ou da negativa de

fornecimento da via administrativa, a Iluz das

Agravo de Instrumento n° 3003610-51.2025.8.26.0000 - Voto n® 4.719 21



PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
circunstdncias 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 dispensacio 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 jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na drea, ndo podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescricdo, relatorio ou

laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos orgdos competentes para avaliarem a possibilidade

de sua incorporacgdo 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
Constituicdo Federal, com a seguinte redacdo: "A
concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses
firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussio

Geral (RE 566.471)" (...)” (grifei e negritei)
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Ademais, também de ciéncia que o Tribunal Pleno do Egr.
STF aprovou a transformacdo das teses fixadas no Tema 1234 em sumula vinculante,

publicada no Diario Oficial da Unido do dia 20.09.2024, in verbis:

“Sumula vinculante n° 60 - O pedido e a andlise

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 governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da
sistemdtica da repercussdo geral (RE 1.366.243). (grifei

e negritei)

Lado outro, com relacio a modulagdo dos efeitos da
recente decisdo, a corte suprema firmou o entendimento de que somente havera

alteragdo aos feitos que forem ajuizados apds a publicagdo do resultado do julgamento.

Nesta senda, observa-se que a demanda foi ajuizada apos a

publicacdo da referida decisdo, qual seja, 17 de margco de 2025. Portanto, aplicavel ao
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presente caso.

Ademais, em que pese o medicamento tenha registro da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, ele ndo ¢ incorporado pelo Sistema Unico de

Saude, conforme muito bem apostado pela parte agravante.

Cabe salientar que a parte agravante nas fls. 03 dos
presentes autos, trouxe a informagao que o medicamento pleiteado pelo agravado, qual
seja, Pembrolizumabe 200mg, conforme Tabela CMED — PMVG, tem custo de R$
12.785.30 por caixa de 100mg, sendo necessarias 2 caixas a cada 21 dias, em um ano,
seriam necessarias 34 caixas, com custo anual de R$ 434.700,20, ou seja, 286 salarios

minimos.

Nesta senda, conforme analise acima, o Supremo Tribunal
Federal fixou entendimento de que quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o Maximo de Venda do Governo
(PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210

salarios minimos, a tramitacdo se dard perante a Justica Federal.
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Dessa forma, ndo ha outra alternativa que nio seja o
reconhecimento da incompeténcia da justica estadual para julgar a presente
demanda, ja que se faz necessario a inclusio da Unido Federal no feito, com a

consequente remessa dos autos a Justica Federal.

Ademais, vejamos a seguir o que nos traz § 4° do art. 64

do Codigo de Processo Civil:

"Art. 64. A incompeténcia, absoluta ou relativa, sera

alegada como questdo preliminar de contestagdo.

()

§ 4° Salvo decisao judicial em sentido contrario,
conservar-se-do os efeitos de decisdo proferida pelo juizo
incompetente até que outra seja proferida, se for o caso,

pelo juizo competente.” (negritei)

Resolvida tal gquestdo, levando-se em consideracdo que a

demanda se trata de questdo de saude e observando o estado atual grave que a parte

agravada se encontra, em que pese a remessa dos autos a Justica Federal, faz-se

necessario manter os efeitos da tutela de urgéncia concedida pelo Juizo a guo até a
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deliberacdo posterior pelo 6rgdo competente.

Tal entendimento vem sendo seguido pelo Egrégio

Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo. Vejamos a seguir:

"AGRAVO DE INSTRUMENTO — Tutela provisoria de

urgéncia — Recurso interposto contra decisdo que

deferiu_liminar para o fornecimento do medicamento

Trastuzumab-Deruxtecan a autora, portadora de cancer

de mama — Entendimento do Tema 1234 de Repercussdo

Geral do STF — O valor da causa ultrapassa 210 saldarios-

minimos, competindo a Justica Federal o julgamento da

demanda — A inclusdo da Unido Federal é necessdria

para o adequado processamento do feito — RECURSO
PREJUDICADOQO, com observacio."

(TJSP; Agravo de Instrumento
3009676-81.2024.8.26.0000; Relator (a): Monica Serrano;
Orgdo Julgador: 7 Camara de Direito Publico; Foro de
Tupa - 2* Vara Civel; Data do Julgamento: 22/01/2025;
Data de Registro: 24/01/2025). (grifei e negritei)
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"DIREITO ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. INCOMPETENCIA  ABSOLUTA.
INCLUSAO DA UNIAO NO POLO PASSIVO.
MANUTENCAO DA TUTELA DE URGENCIA. I. Caso
em exame Agravo de instrumento interposto pelo ESTADO
DE SAO PAULO contra a decisdo que desacolheu a
preliminar de ilegitimidade passiva, indeferindo a
redistribuicdio  do  Mandado de  Segurangca n°
1070338-80.2024.8.26.0053, impetrado por MARYANE
DUARTE MOREIRA CASANOVA, e concedeu liminar
para fornecimento do medicamento "trastuzumabe
deruxtecana" em 10 dias. Il. Questdo em discussdo 2. A
questido em discussdo consiste em: (i) saber se é
competente a Justica Estadual para o julgamento da
demanda; (ii) a necessidade de inclusdo da Unido no
polo passivo da agdo. II1. Razoes de decidir 3. O E. STF,
no bojo do Tema 1234, fixou que a competéncia para
demandas de medicamentos ndo incorporados no SUS é
da Justica Federal quando o custo anual do tratamento é
superior a 210 salarios-minimos. 4. O tratamento
pleiteado possui custo anual de R$521.739,36, superando
o limite estabelecido. 5. A acdo foi ajuizada apos a
publicacao do julgamento do Tema 1234, ndo sendo
aplicavel a modulagdo de efeitos. 6. Reconhecida a
incompeténcia da Justica Estadual, determina-se a
remessa dos autos a Justica Federal, mantendo-se a
tutela de urgéncia até decisdo do juizo competente. 1V.

Dispositivo e tese 7. Ndo conhecimento do recurso,
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reconhecendo-se a incompeténcia absoluta da Justica
Estadual e determinando-se a inclusdo da Unido no polo
passivo. 8. Tese de julgamento: "1. A competéncia para o
Julgamento é da Justica Federal. 2. A tutela de urgéncia
deve ser mantida até deliberacdo do juizo competente.”
Legislagdo e Jurisprudéncia Relevantes: Legislagdo:
CF/1988, art. 109, I; CPC, art. 64, § 4°; Jurisprudéncia
STF: Resp n° 1.366.243/SC, Rel. Min. Gilmar Mendes, j.
13/09/2024, DJE 19/09/2024. Jurisprudéncia TJSP:
Agravo de Instrumento 3010576-64.2024.8.26.0000, Rel.

Oscild de Lima Junior; j. 13/11/2024."

(TJSP; Agravo de Instrumento
3011446-12.2024.8.26.0000; Relator (a): Rubens Rihl;
Orgdo Julgador: 1* Camara de Direito Publico; Foro
Central - Fazenda Publica/Acidentes - 6* Vara de Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 21/11/2024; Data de
Registro: 21/11/2024). (negritei)

"AGRAVO DE INSTRUMENTO MEDICAMENTO-
Paciente portador de "Melanoma Maligno de Face"
Decisdo que deferiu a tutela de wurgéncia, para
determinar o0  fornecimento dos medicamentos
"Nivolumabe' e "Ipilimumabe" - Incompeténcia da

Justica Estadual para o processamento e julgamento da
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demanda Finalizado o julgamento do Tema 1234 do
STF, com a fixagdo de tese no sentido de que ""Para fins
de fixagcdo 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
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com
base no Pre¢co Mdaximo de Venda do Governo (PMVG
situado na aliquota zero), divulgado pela Cdmara de
Regulagdo 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.”
Aplicabilidade das teses firmadas no Tema 1234/STF ao
caso concreto - Modulacdo dos efeitos da decisdo no
sentido de que somente haverda deslocamento de
competéncia nos feitos ajuizados apds a publicacdo do
resultado do julgamento de mérito do tema, ocorrida em
19/09/2024 - Acao ajuizada apds a publica¢do, no DJE,
da ata de julgamento do Tema 1234/STF -
Medicamentos ndo incorporados, mas com registro na
ANVISA - Custo anual do tratamento que ultrapassa 210
salarios-minimos - Competéncia da Justica Federal
Determinada a inclusdo, de oficio, da Unido Federal no
polo passivo da demanda, com a remessa dos autos de
origem ao juizo competente - Mantida, contudo, a tutela
de urgéncia, até ulterior deliberacio do juizo

competente, a quem caberd decidir quais atos decisorios
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proferidos pelo juizo incompetente serdo ou ndo
revogados - Inteligéncia do art. 64, § 4°, do CPC
Precedente do STF - Recurso ndo conhecido, com

determinacdo."”

(TJSP; Agravo de Instrumento
3010576-64.2024.8.26.0000; Relator (a): Oscild de Lima
Junior; Orgdo Julgador: 11* Camara de Direito Publico;
Foro de Jaboticabal - 1* Vara Civel; Data do Julgamento:

13/11/2024; Data de Registro: 13/11/2024). (negritei)
Eis a hipotese dos autos.

Posto isto, NAO CONHECO O RECURSO DE

AGRAVO DE INSTRUMENTO, com determinagdo para que a parte agravada inclua

a Unido Federal no polo passivo da lide, no prazo de 10 (dez) dias. com a consequente

remessa dos autos principais para a Justica Federal, salientando que fica mantida a tutela

provisoria deferida pelo d. juizo a guo até ulterior decisdo do juizo competente, nos

termos do artigo 64. § 4°. do Cddigo de Processo Civil.
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Encaminhe-se com urgéncia copia da presente decisio

na origem.

Int.

Sao Paulo, 26 de margo de 2025.

PAULO CICERO AUGUSTO PEREIRA
Relator
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