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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo Civel n°
1001128-23.2024.8.26.0414, da Comarca de Palmeira D Oeste, em que ¢
apelante ESTADO DE SAO PAULO, ¢ apelado LAURO JOAO FERREIRA
(JUSTICA GRATUITA).

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 4* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento ao recurso. Por maioria de votos., de conformidade com o voto do
relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores OSVALDO
MAGALHAES (Presidente sem voto), PAULO BARCELLOS GATTI E ANA
LIARTE.

Sao Paulo, 17 de margo de 2025.
JAYME DE OLIVEIRA

Relator
Assinatura Eletronica



TRIBUNAL DE JUSTICA
L I
.
-
!
DE FEVEREIRO DE 1874

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Apelacio Civel n° 1001128-23.2024.8.26.0414

Apelante: Estado de Sao Paulo

Apelado: Lauro Joao Ferreira

Comarca de Origem: Palmeira D Oeste

Juiz da Vara de origem:Rafael Salomo Oliveira

Voto n° 9.470

DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.

I. Caso em Exame

1. Ac3o ajuizada contra o Estado de Sao Paulo para
fornecimento do medicamento Regorafenibe 40mg, registrado
na Anvisa e nao incorporado ao SUS, para tratamento de
adenocarcinoma de reto médio.

I1. Questao em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste em: (i) se ha nulidade da
sentenca por descumprimento de precedente vinculante e (ii) a
necessidade de observancia dos requisitos estabelecidos pelo
STF nos Temas n° 6 e n° 1.234 para fornecimento de
medicamentos nao incorporados ao SUS.

I11. Razdes de Decidir

3. Acolhimento da preliminar de nulidade da sentenga por nao
observancia dos requisitos estabelecidos pelo STF para
concessao de medicamentos nao incorporados. Possibilidade de
julgamento do mérito nos termos do art. 1.013, § 3° IV, do
CPC.

4. Auséncia de comprovagdo da seguranga e eficicia do
medicamento e da inexisténcia de substitutos adequados no
SUS, conforme parecer desfavoravel do Nat-Jus. Nao
preenchimento dos requisitos estabelecidos pelo STF.

IV. Dispositivo

5. Recurso provido para declarar a nulidade da sentenca e, no
mérito, julgar improcedente o pedido inicial.

Trata-se de acdo de obrigacdo de fazer ajuizada por Lauro Jodo Ferreira

em face do Estado de Sao Paulo, objetivando o fornecimento do fairmaco Regorafenibe
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40mg.

(fl. 97):

A sentenca (fls. 91/97) julgou procedente o pedido, nos seguintes termos

Em face do acima exposto, resolvendo o mérito (CPC, art. 487, 1), JULGO
PROCEDENTE a ac¢do movida por LAURO JOAO FERREIRA contra
FAZENDA PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO para condend-la ao
fornecimento do medicamento "Regorafenib 40 mg", pelo periodo de duragdo
do tratamento, podendo ser substituido por eventual(is) genérico(s) com
idéntico principio ativo e mesma eficdcia, sem preferéncias por marcas.

Fica mantida definitivamente a tutela de urgéncia outrora concedida (fl.
61/62).

Sem prejuizo, devera o autor apresentar relatorios e receitas médicas, a fim de
demonstrar a necessidade de continuidade do tratamento, sempre que
solicitadas, administrativamente.

A ré é isenta de custas na forma da lei.

Sucumbente, arcara a parte ré com o pagamento de honorarios advocaticios,

que fixo, por equidade, em RS 2.000,00 (dois mil reais).

Apelou o Estado de Sao Paulo (fls. 102/115), pleiteando,

preliminarmente, a declaracdo de nulidade da sentenga, diante do descumprimento de

precedente vinculante. No mérito, sustenta, em sintese, a necessidade de observancia

aos requisitos estabelecidos no julgamento dos Temas n°® 1.234 e 6 do Supremo Tribunal

Federal para o fornecimento de firmacos nao incorporados ao Sistema Unico de Saude.

Afirma estarem ausentes tais requisitos. Assim, requer o provimento do recurso.

Recurso tempestivo e dispensado de preparo, nos termos do art. 1.007, §

1°, do Codigo de Processo Civil.

O apelado nao apresentou contrarrazdes (fl. 119).

Intimado (1. 123), o Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario — Nat-

Jus apresentou nota técnica sobre o caso (fls. 127/132).

E o relatorio.
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De inicio, acolhe-se a preliminar de nulidade da sentenga, nos termos do
item 03 da ata de julgamento do Tema de Repercussio Geral n° 6, publicada em
30/09/20241, data anterior a prolagdao da sentenca, em 15/10/2024. Isso porque referido
item prevé que Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, §
1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso IlI, § 1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,
deverad observar os requisitos estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal, o que nao
foi respeitado pela sentenga recorrida, a qual baseou-se, em suma, no ultrapassado Tema

Repetitivo n® 106 do ST]J.

Assim, em aten¢do ao art. 1.013, § 3°, IV, do Codigo de Processo Civil,

passa-se ao julgamento do mérito.

Trata-se de acdo ajuizada por Lauro Jodo Ferreira, portador de
adenocarcinoma de reto médio, CID10: C20, em face do Estado de Sdo Paulo, com o
objetivo de obter o fornecimento do medicamento Regorafenibe 40mg, registrado na

Anvisa e nao incorporado ao SUS, conforme relatorio médico de fl. 25.

Especificamente com relacdo ao pleito de medicamentos ndo
incorporados pelo SUS, como € o caso dos autos, fixou-se a seguinte tese no Tema n°

1.234 do E. Supremo Tribunal Federal (STF):

1V. 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, §1° ambos do CPC), o Poder Judicidrio, 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

"https://portal.stf,jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=2565078 &num
eroProcesso=566471&classeProcesso=RE&numeroTema=6
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administrativo especifico daquele caso concreto esta em conformidade com as
balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagcdo 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 incorpora¢do 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 discriciondrio, 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 acdo o énus

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 decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo 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-andlise. (g.n.)

Vale mencionar que no referido julgado houve modulacdo de efeitos

unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na

Comissdo Especial nesta Corte), determinando que somente se apliquem aos feitos que

forem ajuizados apos a publicag¢do do resultado do julgamento de mérito no Didrio de
Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos em tramita¢do até o
referido marco (fl. 17 do acoérddo), mantendo-se [0s processos| onde estiverem

tramitando sem deslocamento de competéncia (fl. 78 do acordio), fodavia, aplicando-se

imediatamente todos os demais itens dos acordos (fl. 79 do acordao).

Seguindo a mesma logica, no Tema n°® 06 do E. STF, foram definidos os
critérios para a concessdo de medicamentos registrados na Anvisa, mas nao

incorporados na lista do SUS, confira-se o teor da ata de julgamento:
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Em continuidade de julgamento, o Tribunal, por maioria, fixou as seguintes
teses (tema 6 da repercussdo geral):

1. A auséncia de inclusio de medicamento nas listas de dispensagdo do
Sistema Unico de Satde - 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 dispensacdo do

Sistema_Unico de Satude, 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
incorpora¢do do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciag¢do, tendo em vista os prazos e
critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto
n’ 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovag¢do, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade
clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f) incapacidade
financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°

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

Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos

ndo incorporados, deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo

comissivo_ou_omissivo_de ndo _incorporacdo 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_mérito_do _ato administrativo; (b) aferir a

presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a

partir_da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio
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(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

incorporagdo no ambito do SUS. (g.n.)

Vé-se dos julgados que, em regra, a ndo incorporacao do medicamento a
lista do SUS impede o seu fornecimento por decisdo judicial. Apenas excepcionalmente
admite-se a concessdo, pelo Poder Judicidrio, de fairmacos registrados na Anvisa, mas
nao padronizados, desde que preenchidos os requisitos do item 2 da ata de julgamento
do Tema n° 6, do E. STF. Ademais, a apreciagdo judicial do pedido de fornecimento da
medicacao, depende da analise do ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa (item
3.a), bem como de prévia consulta ao Nat-Jus para afericao dos requisitos previstos no
item 2 (item 3.b).

Nesse contexto, apesar de o autor ter apresentado estudos sobre o
farmaco pleiteado (fls. 40/51), bem como laudo médico atestando a imprescindibilidade
do tratamento e a auséncia de substituto disponivel no SUS (fls. 38/39), sobreveio nos
autos a Nota Técnica do Nat-Jus (fls. 127/132) com parecer desfavoravel a concessao do

medicamento. Confira-se (fl. 128):

O medicamento é aprovado pela ANVISA para utilizagdo no adenocarcinoma
colorretal com terapéuticas prévias. No entanto, ndo foi incorporada ao rol de
tratamentos para saude suplementar no Brasil, assim como ndo foi

incorporada para o sistema de saude canadense. Ambas negativas foram por

considerar beneficio clinico discreto, sem impacto relevante de qualidade de

vida descrito, assim _como_a_ocorréncia_de eventos adversos como fadiga,

diarreia, hipertensdo, rash cutdneo, assim como sindrome mdo-pé. (g.n.)

A nota também apontou a existéncia dos seguintes tratamentos no SUS

(fl, 128):
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Os seguintes tratamentos estdo disponiveis pelo SUS:

[abordagem cirurgica

Oradioterapia

U quimioterapia: 5-fluor-uracila, acido folinico, oxaliplatina, irinotecano

[0 bevacizumab - anticorpo monoclonal anti fator de crescimento endotelial

vascular b(anti-VEGF)

Assim, ante a existéncia de parecer desfavoravel do Nat-Jus, e ndo
estando devidamente comprovadas a seguranca e eficacia do medicamento e a auséncia
de substitutos adequados no SUS, estdo ausentes os requisitos estabelecidos pelo
Supremo Tribunal Federal para a concessao do farmaco pleiteado.

Anota-se que, consoante art. 927, incisos II e III, do Codigo de Processo
Civil, os precedentes citados sdo de observancia obrigatoria, inclusive em decorréncia
da edicdo da Stmula Vinculante n° 60, no julgamento do Tema n° 1.234 do STF,
publicada em 24/09/2024, e da Simula Vinculante n° 61, no julgamento do Tema n°® 06
do E. STF, publicada em 03/10/2024, que dispdem:

Sumula Vinculante n° 60: O pedido e a andlise 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 repercussdo geral (RE 1.366.243).

Sumula Vinculante n° 61: A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da

Repercussdo Geral (RE 566.471).

Assim, de rigor o provimento do recurso para declarar a nulidade da
sentenca e, no mérito, a improcedéncia do pedido inicial.
Diante da sucumbéncia, condena-se o autor ao pagamento de custas e

despesas processuais, bem como honorarios advocaticios, fixados em 10% (dez por
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cento) sobre o valor da causa, nos termos do art. 85, § 3° I, do Cddigo de Processo
Civil, observada a gratuidade da justica (fl. 61).

Considera-se ~ prequestionada ~a  matéria  constitucional e
infraconstitucional, desnecessaria a citagdo numérica dos dispositivos legais, bastando a
decisdo da questao posta (EDROMS 18205/SP, Min. Felix Fischer).

Diante do exposto, pelo meu voto, dd-se provimento ao recurso.

JAYME DE OLIVEIRA

Relator
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4° CAMARA

APELACAO CIVEL N° 1001128-23.2024.8.26.0053
APELANTE: FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO
APELADO: LAURO JOAO FERREIRA

ORIGEM: VARA UNICA DA COMARCA DE PALMEIRA D'OESTE
VOTO N° 26.695

DECLARACAO DE VOTO

Vistos.

Ndo obstante o respeito ao entendimento do
ilustre Relator Sorteado, Des. JAYME DE OLIVEIRA, ouso dele
divergir, notadamente no tocante a exigéncia de
cumprimento dos requisitos definidos pelo E. STF no Tema
n° 06 em se tratando de agdo ajuizada antes do seu

julgamento.

Trata-se de recurso de apelacdo interposto
pela FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO nos autos da “acdo de
obrigacdo de fazer com tutela de urgéncia” ajuizada em seu
desfavor pelo apelado, LAURO JOAO FERREIRA, tendo o Juizo
de origem Jjulgado procedente a pretensdo inicial, para
fins de condenar a Administracdo Publica a fornecer ao
autor o medicamento descrito na inicial (Regorafenib
40mg), nas quantidades e critérios de posologia ali
descritos, enquanto perdurar a necessidade, possibilitada
a substituigdo por genérico do mesmo principio ativo,

consoante r. sentenca de fls. 91/97, cujo relatdério se
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adota.

Em suas razdes (fls. 102/115), a FAZENDA DO
ESTADO DE SAO PAULO aduziu, em sintese, a necessidade de
atendimento dos requisitos definidos pelo E. Supremo

5] 06 e 1.234 de sua

o

Tribunal Federal nos Temas n
repercussao geral, consoante determina as Stmulas
Vinculantes n°s 60 e 61, o que conduziria a nulidade da
sentenca. No mérito, defendeu a inexisténcia de
comprovagdo do direito ao fornecimento do medicamento,
pleiteando, ao final, pelo provimento do recurso,

reformando-se a r. sentenca de primeiro grau.

Recurso regularmente processado, livre de
preparo, diante da isencédo conferida pelo art. 1.007, §1°,

do CPC, desafiando contrarrazdes as fls. 148/154.

Remessa necesséaria que se considera
efetivada, nos termos do art. 496 I, do CPC e da
inteligéncia da Sumula n°® 490%, do C. Superior Tribunal de

Justica.

Este é, em sintese, o relatdrio.
VOTO

Insurge-se a apelante contra a r. sentenca

de primeiro grau que Jjulgou procedente a pretenséo

inicial, para fins de condenar a Administracdo Publica a

° Enunciado 490 (STJ). A dispensa de reexame necessario, quando o valor da
condenacdo ou do direito controvertido for inferior a 60 saldrios minimos, né&o
se aplica a sentencgas iliquidas.
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fornecer ao autor o medicamento descrito na inicial
(Regorafenib  40mg), nas quantidades e critérios de
posologia ali descritos, enquanto perdurar a necessidade,
possibilitada a substituig¢do por genérico do mesmo

principio ativo.
O recurso ndo comporta provimento.

Colhe-se dos autos que o autor, LAURO JOAO
FERREIRA, ¢é portador de adenocarcinoma do reto médio (CID
10 C20), com metadstases para figado e pulmédo, ressaltando
que ja& utilizou as “iltimas linhas” de tratamento
disponibilizadas no SUS. Por essa razdo, afirma que foi
indicado o uso do medicamento Regorafenib 40mg, o qual,

contudo, ndo é fornecido pelo Poder Publico.

Diante desse cenadrio, ajuizou a presente
demanda em face da FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO,
pretendendo o reconhecimento do direito ao recebimento do
referido medicamento, tendo a demanda sido julgada
procedente pelo Juizo de origem, ensejando o presente

apelo.
Pois bem.

Inicialmente, é preciso enfrentar a questéo
relativa a aplicabilidade das teses definidas pelo E.
Supremo Tribunal Federal nos Temas n°s 06 e 1.234 de sua

repercussao geral, consoante determina as Stmulas
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Vinculantes n®°s 60 e 61°3.

E, nesse ponto, vale mencionar gue néo se
aplicam os critérios de fixacdo de competéncia definidos
pelo Egrégio Supremo Tribunal Federal no Jjulgamento do

RExt n°® 1.366.243/SC (Tema n°® 1.234), uma vez que restou

expressamente ressalvado na tese firmada, em modulacdo de
efeitos, que sua aplicacdo somente se daria sobre os
processos ajuizados apds a publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no DJE (11.10.2014), situacd&o na qual
nao se enquadra a presente demanda, proposta aos

12.08.2024:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL.
TEMA 1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E
COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE
VERSAM SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO INCORPORADOS NO
SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO ATE A
COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE 0s ENTES
FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL
COMO METODO AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE
CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA DE
DIALOGO INTERFEDERATIVA.

[...]

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A

3 Stmula Vinculante 60 -

O pedido e a anadlise administrativos de farmacos na rede publica de sautude, a
judicializacgéao 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.

Sumula Vinculante 61

A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Satude, deve observar as teses firmadas no julgamento
do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471).
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COMPETENCIA: somente havera alteracdo aos feitos
que forem ajuizados apbés a publicagdo do
resultado do julgamento de mérito no Didrio de
Justica Eletrdénico, 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.

[...]

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal
Pleno, julgado em 16-09-2024, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-s/n
DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024)

Por fim, ainda que se cogite a aplicacé&o dos
critérios fixados em sede de tutela provisdria incidental
nos autos do RExt n°® 1.366.243/SC (Tema n° 1.234%) , tal
raciocinio conduz, na realidade, manutencdo dos autos na
Justica Estadual. Isso porque, na ocasido, firmou-se o

seguinte entendimento:

» nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou
tratamentos PADRONIZADOS: a composicdo do polo passivo
deve observar a reparticdo de responsabilidades
estruturada no Sistema Unico de Satde, ainda que isso
implique deslocamento de competéncia, cabendo ao
magistrado verificar a correta formacdo da relacédo
processual;

4 Ementa: REFERENDO NA TUTELA PROVISORIA INCIDENTAL. RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO GERAL.
TEMA 1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM
SOBRE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO PADRONIZADOS NO SUS. DECISAO DO STJ
NO IAC 14. DEFERIMENTO PARCIAL DA MEDIDA CAUTELAR PLEITEADA. [...] 5. Tutela provisdria concedida em
parte para estabelecer que, até o julgamento definitivo do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, sejam
observados os seguintes pardmetros: 5.1. nas demandas Jjudiciais envolvendo medicamentos ou
tratamentos padronizados: a composicgédo do polo passivo deve observar a reparticdo de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Satde, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formagdo da relacdo processual; 5.2. nas
demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados: devem ser processadas e julgadas pelo
Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas pelo cidaddo, sendo vedada, até o Jjulgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussé&do Geral, a declinagdo da competéncia ou determinac&o de incluséo
da Unido no polo passivo; 5.3. diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranga juridica, esses
pardmetros devem ser observados pelos processos sem sentenca prolatada; diferentemente, os processos
com sentenca prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem permanecer no ramo da
Justiga do magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva execucdo (adotei essa regra
de julgamento em: RE 960429 ED-segundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021); 5.4. ficam
mantidas as demais determinacdes contidas na decis&o de suspensdo nacional de processos na fase de
recursos especial e extraordindrio. 6. Tutela provisdéria referendada. (RE 1366243 TPI-Ref,
Relator(a): GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em 19-04-2023, PROCESSO ELETRONICO DJe-s/n DIVULG
24-04-2023 PUBLIC 25-04-2023)
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» nas demandas judiciais relativas a medicamentos NAO
INCORPORADOS: devem ser processadas e Jjulgadas pelo
Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas
pelo cidadao, sendo vedada, até o) julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a
declinacdo da competéncia ou determinacdo de incluséo
da Uni&o no polo passivo.

E, com efeito, o medicamento pleiteado pelo
demandante (Regorafenib 40mg) n&o é incorporado as listas
de dispensacdo do SUS, de modo que deve a presente demanda
se processada e julgada perante o) Juizo estadual

direcionado pelo autor.

Ato continuo, cabe mencionar que ndo se
desconhece que o) E. Supremo Tribunal Federal, no
julgamento do RExt n°® 566.471/RN (Tema n° 06%), fixou
critérios a serem observados nas ac¢des gque versam sobre a
concessédo de medicamentos ndo incorporados as listas de

dispensacédo do Sistema Unico de Saude.

No entanto, a despeito da auséncia de

modulacdo expressa em relacdo as demandas ajuizadas

5 “1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satude - 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 n&o incorporado
4s listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satde, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos,
cujo 6nus probatério 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 n&do incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagcdo 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; (c) impossibilidade de
substituigdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovacdo, & 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 revisdo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento j& 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 Cédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, & luz das circunstdncias do caso concreto e da legislacdo 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 dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdigdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricdo, relaté4rio ou laudo médico juntado aos autos
pelo autor da acgdo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos b6rgdos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporagdo no éambito 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
dispensacdo do Sistema Unico de Satde, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral
(RE 566.471)".
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anteriormente a fixacdo da tese, certo é gque ndo se mostra
possivel a sua aplicacdo no caso em testilha, notadamente
porque ndo se revela juridicamente razoavel exigir que a
parte autora comprove requisitos que sequer existiam

quando do ajuizamento da agédo.

Ora, a despeito da necessidade de obediéncia
a tese vinculante firmada pelo E. STF. no Tema n°® 06, tal
fato deve se dar em relacgcdo as demandas ajuizadas apds a
conclusédo de seu julgamento, e ndo em relacgcdo aquelas que
Jj& se encontravam em tramite, sob pena de nitida ofensa as
garantias constitucionais da ampla defesa e do

contraditdrio.

Assim, sendo inaplicaveis, na especifica
hipbétese dos autos, as teses definidas pelo E. STF nos
Temas n°s 06 e 1.234 de sua repercussdao geral, oS
requisitos a serem verificados para fins de andlise da
pretensdo inicial s&o aqueles vigentes a época do
ajuizamento da acdo, quais seja, o0s definidos pelo C.
Superior Tribunal de Justiga no julgamento do REsp n°
1.657.156/RJ, submetido ao rito dos recursos repetitivos
(art. 1.036 do CPC - Tema n° 106) (STJ, 12 Secdo, Rel. Min.

BENEDITO GONCALVES, j. 25.04.2018) quais sejam:

(1) Comprovacdao, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico
que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia,
para o tratamento da moléstia, dos farmacos

fornecidos pelo SUS;

(ii) Incapacidade financeira de arcar com o custo do
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medicamento prescrito; e

(1ii) Existéncia de registro na ANVISA do

medicamento.

E, no <caso em testilha, verifica-se que
estdo preenchidos os referidos requisitos, notadamente a
partir da andlise da documentacdo acostada a inicial, que
indica a imprescindibilidade do uso do medicamento
Regorafenib 40mg pelo autor, portador de adenocarcinoma do
reto médio (CID 10 C20), com metadstases para figado e
pulmdo. Ainda, a documentacdo de fls. 38/39 demonstram a
indicacéo de outras alternativas terapéuticas
disponibilizadas na rede puUblica de saude, sem sucesso,
devendo-se consignar que, de acordo com o oncologista que
o acompanha, “a ndo realizagdo do tratamento acarretara em
inexoravel progressdo da doenga com piora do quadro clinico de

paciente, perda da qualidade de vida e consequentemente &6bito”

(f1. 39).

Em igual medida, também restou comprovada a
vulnerabilidade econémica do autor para adquirir o
medicamento a partir de meios préprios, dado o custo do

fdrmaco em detrimento de suas condicbes financeiras.

Assim, respeitado o entendimento da FESP
apelante, era mesmo o caso de procedéncia da pretenséo
inicial, descabendo qualquer reparo na r. sentenca de

primeiro grau, que deve ser mantida, tal como lancada.

Por fim, atento ao disposto no art. 85, §11,
do CPC, majoro a verba honoraria sucumbencial devida para

a fase recursal, por equidade (art. 85, §8°, e Tema n°
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1.076 do STJ) em R$1.500,00, sem prejuizo do montante
fixado pelo Juizo de origem para a fase cognitiva de

primeiro grau (R$2.000,00 — f1. 97).

Ante o} exposto e nos termos da
fundamentacdo, NEGO PROVIMENTO ao recurso de apelacdo da
Fazenda Estadual, de modo a MANTER a r. sentenca de
primeiro grau. Por fim, atento ao disposto no art. 85,
§11, do CPC, majoro a verba honoraria sucumbencial devida
para a fase recursal, por equidade (art. 85, §8°, e Tema
n° 1.076 do STJ) em R$1.500,00, sem prejuizo do montante
fixado pelo Juizo de origem para a fase cognitiva de

primeiro grau (R$2.000,00 — f1. 97).

PAULO BARCELLOS GATTI
DECLARANTE
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