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Registro: 2025.0000311517

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
3002911-60.2025.8.26.0000, da Comarca de Aracatuba, em que ¢ agravante
CLEONICE PECAN, ¢ agravado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 2* 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 participacio dos Desembargadores CLAUDIO
AUGUSTO PEDRASSI (Presidente), CARLOS VON ADAMEK E RENATO
DELBIANCO.

Sao Paulo, 31 de marco de 2025.
CLAUDIO AUGUSTO PEDRASSI

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n° 29809

Agravo de Instrumento n°® 3002911-60.2025.8.26.0000
Agravante: Cleonice Pecgan

Agravado: Estado de S&do Paulo

Vara de Origem: Vara da Fazenda Publica de Aracatuba

AGRAVO DE INSTRUMENTO. MEDICAMENTO.
Insurgéncia contra decisdo que indeferiu liminar para
fornecimento de  medicamento ndo  padronizado.
Descabimento. Elementos dos autos que ndo comprovam a
ilegalidade da ndo incorpora¢do do medicamento pretendido
pelo CONITEC. Auséncia de laudo médico de profissional
ndo vinculado a impetrante que ateste a ineficacia dos
medicamentos do SUS para ela e a efetividade do
medicamento pretendido. Requisitos previstos nos Temas
1234 e 6 do STF que nédo foram atendidos. Decis@o mantida.
Recurso improvido.

Vistos.

Trata-se de agravo de instrumento
com pedido de tutela antecipada interposto por Cleonice
Pecan contra a r. decisdo de fls. 378/379 dos autos
originais que indeferiu liminar para fornecimento de

medicamentos ndo padronizados (Dupilumabe, para DPOC).

Sustenta a Agravante que
necessita do medicamento prescrito e insiste na concesséao

da liminar. Pugna pelo provimento do recurso.

0 pedido de liminar foi

indeferido as fls. 09/10.
Foi apresentada contraminuta as
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fls. 16/21.

Parecer da D. Procuradoria as

fls. 32/34, pela ndo manifestacdo no feito.
E o relatério.

1. Trata-se de agravo contra
indeferimento de liminar em obrigacdo de fazer (fls.
378/379 dos autos originais) para fornecimento de

medicamentos ndo padronizados (Dupilumabe, para DPOC) .

Insiste a autora na concessdo da

liminar.

Sem razadao, contudo.

2. Recentemente, foram julgados
pelo STF os Temas 1234 e 6, tendo sido editadas as
Stmulas Vinculantes n°® 60 e n°® 61, que tratam do
fornecimento de medicamentos pelo Poder publico, objeto

de acdes judiciais.

Além de fixar a competéncia para
as demandas, especialmente quanto a concessdo de tutela

jurisdicional para o fornecimento de medicamentos, o Tema

o

n® 1234 colocou:

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art.
927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessiao de medicamentos nao 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
autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No exercicio do
controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do

Agravo de Instrumento n° 3002911-60.2025.8.26.0000 -Voto n° 29809 3



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

administrador, mas tao somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto esta em conformidade com as balizas
presentes na Constituicio Federal, na legislacio de regéncia e na
politica publica no SUS. 4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo
que indefere o fornecimento de medicamento nao incorporado restringe-se
ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de
néo incorporacio e do ato administrativo questionado, a luz do controle
de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, nio sendo possivel
incursio no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade ¢ 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 acio 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 decisdo da STA 175-AgR, nao
basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demonstracio 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. V —Plataforma
Nacional.

Na mesma linha, a Stmula

Vinculante n° 61 dispode:

Stimula Vinculante n° 61: A concessao judicial de medicamento registrado
na Anvisa, mas ndo incorporado as listas de dispensagio do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussao Geral (RE 566.471).

Por sua vez, o Tema 6 prevé:

Decisdo: Em continuidade de julgamento, o Tribunal, por maioria, fixou as

seguintes teses (tema 6 da repercussao geral):

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacao do

Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre

outras) impede, como regra geral, o fornecimento do firmaco por

decisao judicial, independentemente do custo.

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

registrado na ANVISA, mas nio incorporado as listas de dispensacido

do Sistema Unico de Saiide, desde que preenchidos, cumulativamente,
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os seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acao:
(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos
termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao 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¢do 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 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;

(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 1II, § 1°, ambos do Codigo de Processo
Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessio de
medicamentos nio incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacao
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto ¢ 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 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
jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo
fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢ao, relatério 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 incorporagdo no ambito
do SUS.

Por fim, determinou, tal como no Tema 1.234, que essas teses sejam
transformadas em enunciado sintetizado de simula vinculante, na forma do
art. 103-A da Constituicdo Federal, com a seguinte redagdo: "A concessdao
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 Repercussdao Geral (RE 566.471).

3. Como se vé, é necessario para

a concessdo de medicamento ndo padronizado a observancia
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dos seguintes requisitos:
I - negativa administrativa da concessdo do medicamento;

IT - prova da ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do

CONITEC ou omissé&o de tal 6rgdo;

IIT - 1impossibilidade de substituicdo do medicamento

indicado por outro do SUS;

IV - prova da eficécia e indispensabilidade do
medicamento indicado para o caso, ndo sendo suficiente o
relatdédrio médico apresentado pelo autor - imprescindivel

parecer do NATJUS ou laudo pericial;

V - incapacidade financeira do autor.

4. No caso em exame, ha& prova da

incapacidade financeira da autora.

Note-se que o fato da ANVISA ter
reconhecido a possibilidade do uso do medicamento para
pacientes adultos, ainda néo torna o medicamento

padronizado.

Deste modo, ndo ha& prova da
ilegalidade da nao incorporagdo dos medicamentos
pretendidos pelo CONITEC, nem laudo médico de
profissional ndo vinculado a autora que ateste a
ineficdcia dos medicamentos do SUS para ela e a

efetividade dos medicamentos pleiteados.

Como se vé&, os itens II, III e IV
acima elencados nao estédo sendo atendidos pela
documentacdo Jjuntada, o que inviabiliza a concessdo da

liminar.
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5. Nunca é demais lembrar que as
decisdes do C. Supremo Tribunal Federal acima citadas séo
de carater vinculante, como prevé o art. 927 do CPC, e
aplicando-se desde logo aos processos em curso, devendo
ser observadas por esta Camara, ainda que os julgadores

entendam de forma diversa.

6. Convém destacar gque  sera
possivel que seja acionado o NATJUS ou seja feita pericia

médica para elucidagdo da questéo.
Mas, por ora, inviavel a liminar.

Logo, deve ser mantida a r.

decisdo agravada.

Isto posto, o recurso é
conhecido, mas improvido, ficando integralmente mantida a

r. decisdo de fl1s.378/379 dos autos originais.

Claudio Augusto Pedrassi

Relator
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