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Registro: 2025.0000314678

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2277851-63.2024.8.26.0000, da Comarca de Itu, em que ¢ agravante MUNICIPIO
DE ITU, ¢ agravado PAULO ROBERTO ANDREASSA NUNES.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
parcial provimento ao recurso, com determinacdo. V. U., de conformidade com o
voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente sem voto), ISABEL COGAN E DJALMA LOFRANO FILHO.

Sao Paulo, 31 de margo de 2025.
FLORA MARIA NESI TOSSI SILVA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 25.500 (Processo digital)

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 2277851-63.2024.8.26.0000
N° NA ORIGEM: 1007755-39.2024.8.26.0286

COMARCA: ITU (1* Vara Civel)

AGRAVANTE: MUNICIPIO DE ITU

AGRAVADO: PAULO ROBERTO ANDREASSA NUNES
INTERESSADO: ESTADO DE SAO PAULO

MM. JUIZA DE 1°. GRAU: Andrea Leme Luchini

AGRAVO DE INSTRUMENTO - ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER — Fornecimento do
medicamento pleiteado “VISMODEGIBE 150mg” para
tratamento de carcinomas basocelulares de pele.

R. decis@o agravada que deferiu a tutela antecipada para o
fornecimento do medicamento ao autor.

Legitimidade passiva do ente publico. Aplicacdo do
decidido pelo recente julgamento do Recurso Extraordinario
1.366.243, Tema n° 1234 de Repercussao Geral. Modulacao
dos efeitos. Conforme o decidido pelo STF, modulou-se os
efeitos da decisdo quanto ao deslocamento de competéncia,
somente se aplicando “aos feitos que forem ajuizados apos a
publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario
de Justica Eletronico (19.09.2024), afastando sua incidéncia
sobre os processos em tramitagdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagio de conflito negativo de
competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido
marco juridico”. A¢ao que foi proposta antes do julgamento
definitivo do referido tema. Competéncia deste juizo
estadual configurada nos termos do referido entendimento.

Presenca da plausibilidade do direito alegado e de perigo de
dano pela demora quanto ao atendimento do pedido.
Documentos médicos que atestam, em principio, a presenga
dos requisitos estabelecidos pelo Tema 06 do STF e que
indicam, em cognicdo sumaria, a necessidade e
imprescindibilidade, prementes e  especificas, do
medicamento pleiteado, que deve ser fornecido, bem como a
urgéncia do quadro clinico e a hipossuficiéncia econdémica
da parte agravada.

R. decisdo agravada reformada apenas para consignar que a
prescricdo médica devera ser renovada a cada 6 meses,
mantendo a concessao da tutela de urgéncia ao agravante.

AGRAVO DE INSTRUMENTO PARCIALMENTE
PROVIDO.

Agravo de Instrumento n® 2277851-63.2024.8.26.0000 -Voto n° 25500 2



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

Vistos.

Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo
MUNICIPIO DA ESTANCIA TURISTICA DE ITU nos autos de
“A¢do de Obrigacdao de Fazer c/c Tutela de Urgéncia” ajuizada por
PAULO ROBERTO ANDREASSA NUNES, em face da agravante ¢
do ESTADO DE SAO PAULO por meio da qual se pretende a
dispensacdo do medicamento “VISMODEGIBE 150mg ORAL”,
conforme prescricdo médica, para tratamento de carcinomas

basocelulares de pele.

Em decisdo proferida as fls. 47/50 dos autos de
origem, o Il. Juizo da 1* Vara Civel da Comarca de Itu concedeu a

antecipagdo dos efeitos da tutela, nos seguintes termos:

“Vistos,

1. Considerando os documentos apresentados bem como os
esclarecimentos prestados, defiro a parte autora os beneficios
da gratuidade processual.

Anote-se mediante colocagdo da tarja respectiva.

2. Trata-se de agdo de obriga¢do de fazer movida por Paulo
Roberto Andreassa Nunes em face do Municipio da Estancia
Turistica de Itu e da Fazenda Publica do Estado de Sdo Paulo.
Segundo consta, a autora foi diagnosticado com Carcinomas
Basocelulares de Pele, sendo recomendado tratamento com o
medicamento  denominado  Vismodegib150mg oral para
tratamento e uso continuo.

Por nao ter condigoes financeiras de adquirir os medicamentos,
cujo custo médio atual é de R$ 32.975,00 (trinta e dois mil
novecentos e setenta e cinco reais), solicitou o fornecimento
junto ao SUS, mas teve seu pedido negado, razdo pela qual
ingressou coma presente agdo. Requer a concessdo de tutela de
urgéncia para que o requerido providencie o imediato
fornecimento.

O representante do Ministério Publico manifestou-se as pags.
42/44 pelo deferimento da tutela requerida.

E o relatério.

Decido.
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Com fulcro no art. 300 do Codigo de Processo Civil, defiro o
pedido de tutela de antecipada por entender que estdo presentes
no caso vertente os requisitos legais que autorizam a medida.
Em sede de cogni¢cdo sumaria, os documentos apresentados
constituem prova que leva a concluir pela verossimilhanga das
alegagoes da parte autora, uma vez que demonstram que ele
necessita dos medicamentos descritos nos relatorios médicos de
pags. 31/32, na forma requerida na peticdo inicial.

Os requisitos relativos ao julgamento do tema n° 106 foram
devidamente cumpridos: 1 - Comprovagdo, 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 Pags. 31/33; 2 -
Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do
medicamento prescrito Pags. 18/24 - Existéncia de registro do
medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) Pag.46.

O perigo de dano irreparavel é evidente, uma vez que a ndo
concessdao da medida requerida implicaria em grave risco a
saude da autora.

Compete ao Estado promover a saude dos seus cidaddos (CF,
art. 19), sendo que ao SUS Sistema Unico de Saiide incumbe o
dever de assisténcia farmacéutica aos seus usuarios (Lei
8.089/90, art. 6° inciso I, alinea “d”).

Importante frisar que o fornecimento prescinde da inclusdo do
medicamento na listagem oficial do SUS, bastando a prescri¢do
médica especifica que demonstre a necessidade do tratamento.
Esse o entendimento da jurisprudéncia:

Mandado de Segurang¢a Fornecimento de medicamento Dever
de assisténcia a saude Inteligéncia do artigo 196 da
Constituicao  Federal Comprovada a necessidade do
medicamento pleiteado, ndo disponivel na rede publica
Recursos oficial e voluntario desprovidos. (Relator(a):Luciana
Bresciani; Comarca: Sumaré; Orgdo Jjulgador: 2 Camara de
Direito Publico;, Data do julgamento: 27/03/2017; Data de
registro: 27/03/2017).

Ressalto, ainda, que inexiste violagdo ao principio da
independéncia dos Poderes, pois o artigo 196 da Constitui¢do
Federal, que assegura o direito a saude, ndo pode ser
considerado como mera norma programdtica, que dependa de
previsdo or¢amentdria para a sua execugao.

Diante do exposto, DEFIRO a tutela de urgéncia para
determinar que o requerido providencie o necessario para
fornecer a autora o medicamento listado na pega inicial
(Vismodegib 150mg oral), no prazo de 20 (vinte) dias, sob pena
de multa didaria de R$ 500,00 (quinhentos reais), limitada a 30
(trinta) dias, quando a obrigag¢do converter-se-a em perdas e
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danos.

Em relagdo aos meses subsequentes a parte autora fica
dispensada da apresentacdo de nova receita médica, haja vista
que os medicamentos sdo de uso continuo.

3. Diante das especificidades da causa e de modo a adequar o
rito processual as necessidades do conflito, deixo para momento
oportuno a andlise da conveniéncia da audiéncia de concilia¢do
(CPC, art.139, VI, e Enunciado n° 35 da ENFAM: "Além das
situagoes em que a flexibiliza¢do do procedimento é autorizada
pelo art. 139, VI, do CPC/2015, pode o juiz, de oficio,
preservada a  previsibilidade do rito, adapti-lo as
especificidades da causa, observadas as garantias fundamentais
do processo").

4. Cite-se e intime-se a parte Ré para contestar o feito no prazo
legal.

5. A auséncia de contesta¢do implicara revelia e presungdo de
veracidade da matéria fatica apresentada na petigdo inicial. A
presente citagdo é acompanhada desenha para acesso ao
processo digital, que contém a integra da peticdo inicial e dos
documentos. Tratando-se de processo eletronico, em prestigio
as regras fundamentais dos artigos 4° e 6° do CPC fica vedado
o exercicio da faculdade prevista no artigo 340do CPC.

Caso o réu ndo seja encontrado no enderego informado na
exordial, fica desde ja deferida, independentemente de nova
ordem, a busca de enderecos nos sistemas disponiveis a este
Juizo bem como expedi¢do de oficios a empresa de telefonica,
orgdos diversos e empresas outras.

6. Via digitalmente assinada da decisdo servira como
carta/mandado.

Int.”

Aduz a Municipalidade, ora agravante, em suma, que:

a) o medicamento em questdo nao estd incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS - ndo consta da Portaria Medicamentos
Excepcionais (Alto custo), ndo consta do RENAME 2020 - nao pertence
a rede basica do SUS - sua distribuicdo no ambito do SUS nao &, pois, de
dos municipios; b) o medicamento ndo integra a lista de medicamentos
oncologicos fornecidos no ambito do SUS, pela Secretaria de Estado da
Satde de Sao Paulo, conforme nota explicativa extraida do sitio

eletronico do Governo do Estado de Sao Paulo, na qual sdo indicados
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quais farmacos sao fornecidos pelo ente publico estadual nos hospitais
oncologicos habilitados em alta complexidade oncolégica no ambito do
SUS; ¢) a Nota Técnica n° 836, de origem do NATJUS/TJDFT, emitiu
parecer desfavoravel ao fornecimento do medicamento VISMODEGIBE
em caso analogo ao caso vertente; d) somente os hospitais credenciados
no SUS e habilitados em oncologia sdo os responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles, livremente,
padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar
conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em
que um hospital ¢ habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do(s) medicamento(s)
antineoplasico(s) ¢ desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou
sem fins lucrativos; e) a Unido tem responsabilidade no financiamento,
seguindo a logica da garantia da integralidade do tratamento da doenga,
da complexidade de tal tratamento e da manutencdo do equilibrio
financeiro entre as esferas de gestdo do SUS; f) com o recente advento
da tese de repercussao geral do STF, regulando a solidariedade entre os
entes federados (Tema 793) e assentando que "compete a autoridade
judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus
financeiro", consolida-se a competéncia federal para conhecer e julgar as
demandas por medicamentos ndo incorporados; g) nao havendo nenhum
documento que comprove que o Agravado tenha buscado no SUS o
tratamento de que necessita, requer a inclusdo da Fazenda Publica do
Estado de Sao Paulo no polo passivo do processo judicial, pois, € o ente
publico mais indicado e responsavel para o fornecimento do tratamento

que vindica o Agravado, com a conseqiiente exclusdo do Municipio do
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polo passivo da lide; h) alternativamente, faz-se necessario determinar
que a parte autora, ora agravada, apresente nova receita a cada 6 (seis)
meses, visando com isso confirmar a necessidade de continuidade do
tratamento da parte autora, eis que tal medida ¢é essencial para
verificagdo da necessidade de a autora continuar recebendo os farmacos,
bem como visa buscar evitar eventual malversacdo dos recursos
publicos. Requer: “a) 4 SUSPENSAO dos efeitos da decisdo recorrida
até julgamento do Colegiado; b) Requer seja acolhida a preliminar de
ilegitimidade passiva do Municipio para exclui-lo da lide e que seja
mantida apenas a Fazenda Publica do Estado de Sdao Paulo, a fim de
cumprir o quanto pleiteado pelo Agravado, c) A intimagdo do Agravado
para, querendo, contraminutar, d) Seja o Agravo de Instrumento, ao
final, CONHECIDO e PROVIDO, para excluir o Municipio da lide e

mantido somente o Estado de Sdo Paulo.”

Em decisdo liminar (fls. 320/334 deste agravo de
instrumento), esta Relatora concedeu efeito parcialmente suspensivo
ao presente recurso exclusivamente para suspender o ponto do decisum
que afastou a necessidade de apresentacdo de novas receitas médicas
atualizadas para renovacdo do fornecimento do farmaco, determinando
que a prescrigdo médica seja renovada a cada 6 meses, a fim de
possibilitar o controle da Administragdo acerca da necessidade de
manutencdo do fornecimento do medicamento, ao menos até nova

decisdo desta Relatora ou C. Camara.

Decorreu o prazo sem apresentacdo de contraminuta,

conforme certificado a fl. 341.
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Diante do decidido nos Temas de Repercussdao Geral
n® 6 (RE 566.471/RN) e n° 1.234 (RE 1.366.243/SC), ambos do STF,
bem como a edi¢ao das sumulas vinculantes n° 60 e 61, foi determinada

a manifestacdo das partes sobre a adequacao as teses dos referidos temas

(fl. 343).

Decorreu o prazo sem manifestagdo das partes,

conforme certificado a fl. 348.
E o relatério.

Importa esclarecer, inicialmente, que, como a
decisdo vergastada foi proferida e publicada na vigéncia do Cédigo
de Processo Civil de 2015, é sob a otica desse diploma processual que

sera analisada sua correcio ou nio.

Da mesma forma, cabe destacar que o julgamento
deste agravo de instrumento se limita a apreciar a presenc¢a ou nio
dos requisitos autorizadores da concessiao da tutela de urgéncia, nio
podendo ser examinadas as questoes inerentes ao mérito da causa,

sob pena de supressao de instancia.

Nos termos do art. 300 do Cédigo de Processo Civil de
2015 ¢ preceituado que:

“Art. 300. A tutela de urgéncia serd concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo
de dano ou o risco ao resultado util do processo.
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§ 12 Para a concessdo da tutela de urgéncia, o juiz pode,
conforme o caso, exigir cau¢do real ou fidejussoria idonea para
ressarcir os danos que a outra parte possa vir a sofrer, podendo
a caugdo ser dispensada se a parte economicamente
hipossuficiente ndo puder oferecé-la.

§ 2° A tutela de urgéncia pode ser concedida liminarmente ou
apos justificagdo preévia.

§ 3°A tutela de urgéncia de natureza antecipada ndo sera
concedida quando houver perigo de irreversibilidade dos efeitos
da decisdo.”

Na ligcdo dos insignes doutrinadores Nelson Nery
Junior ¢ Rosa Maria De Andrade Nery, quanto aos requisitos para a

concessao da tutela de urgéncia:

“Requisitos para a concessdo da tutela de wurgéncia:
'periculum in mora'. Duas situagoes distintas e ndo
cumulativas entre si, ensejam a tutela de urgéncia. A primeira
hipotese autorizadora dessa antecipagdo é o 'periculum in
mora', segundo expressa disposi¢do do CPC 300. Esse perigo,
como requisito para a concessdo da tutela de urgéncia, é o
mesmo elemento de risco que era exigido, no sistema do
CPC/1973, para a concessdo de qualquer medida cautelar ou
em alguns casos de antecipagdo de tutela.

Requisitos para a concessdo da tutela de urgéncia: 'fumus
boni iuris'. Também é preciso que a parte comprove a
existéncia da plausibilidade do direito por ela afirmado ('fumus
boni iuris'). Assim, a tutela de urgéncia visa assegurar a
eficacia do processo de conhecimento ou do processo de
execugdo.” (NERY JUNIOR, Nelson e de ANDRADE NERY,
Rosa Maria. Cédigo de processo civil comentado — 16% ed. rev.
atual. e ampl. — Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2016.
p. 930 € 931) — negritos no original.

Assim, nos termos do art. 300 do CPC/2015, a
concessao da tutela de urgéncia ¢ condicionada a andlise dos requisitos

supracitados.

No caso ora em exame, em sede de cogniciao
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sumaria, propria desta fase do processo, sem prejuizo de posterior

exame mais aprofundado da matéria, reputo que os requisitos para

concessio da tutela de urgéncia encontram-se mesmo presentes,

devendo, por isso, ser a r. decisdo agravada mantida nesse ponto,

nos termos que passo a expor.

De inicio, quanto a legitimidade passiva dos entes

publicos demandados no presente feito, tem-se a consignar o seguinte.

A luz do Tema n°. 1.234 do E. STF, cabe mencionar
que, recentemente, em sessdo realizada em 16/09/2024, ata de
julgamento publicada em 19/09/2024, nos autos do RE 1.366.243/SC,
representativo de controvérsia, houve a finalizacdo do julgamento, com

a edi¢do da Stimula Vinculante n° 60, que assim determinou:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializa¢do do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica
da repercussdo geral (RE 1.366.243).”

Em relagdo a competéncia, ficou fixado pela ata de

julgamento que:

“I — Competéncia

1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS,
mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica
Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou
do principio ativo, com base no Pre¢co Maximo 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 saldrios
minimos, na forma do art. 292 do CPC.
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1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio
ativo e ndo sendo solicitado um farmaco especifico, considera-
se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor
na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-
se o valor do tratamento anual do medicamento solicitado na
demanda, podendo o magistrado, em caso de 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
analisarad de acordo com o or¢amento 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 deverda(do) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulagdo
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

()

VI —Medicamentos incorporados

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagdo estabelecida no ambito da Comissdo Especial e
constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo
administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em
relacdo a competéncia judicial para apreciag¢do das demandas e
forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em
face de qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no proprio fluxo
acordado pelos FEntes Federativos, anexados ao presente
acorddo’”.

Observa-se, assim, que foram estabelecidas duas

situagdes: a) as agdes sobre medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, deverdo tramitar perante
a Justica Federal quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o Maximo de Venda do
Governo for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos; b) por
sua vez, nos casos de medicamentos incorporados, o magistrado devera

determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo,
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nas hipoteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes

Federativos.

Acerca da modulacdo de efeitos, assim ficou
consignado na ata de julgamento publicada em 19.09.2024, para os

medicamentos ndo incorporados:

“Por fim, modulo os efeitos da presente decisdo, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo
firmado na Comissao Especial nesta Corte), propondo 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 tramitagdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referido marco juridico.”

Nao obstante, cabe destacar que houve acolhimento
parcial dos embargos de declaragdo opostos pela Unido, a fim de

esclarecer que a modulacdo dos efeitos da decisio quanto a

competéncia alcance também os medicamentos incorporados, nos

seguintes termos:

“(...) 3) acolheu parcialmente os embargos opostos pela Unido,
tdo somente quanto a modulagdo dos efeitos da decisdo no que
se refere a competéncia, para abarcar também os medicamentos
incorporados, devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto
condutor do acorddo embargado a remissdo ao "item I do
acordo firmado na Comissdo Especial”, por referir-se
unicamente aos medicamentos ndo incorporados.
Consequentemente, os efeitos do tema 1234, em relagdo a
competéncia, somente se aplicam as agoes que forem ajuizadas
apos a publicagdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os
processos em tramitagdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscita¢do de conflito negativo de competéncia
a respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico.
Outrossim, no que concerne aos medicamentos oncologicos,
esclareco que, para fins de fixagdo da competéncia, os referidos
farmacos seguem o mesmo raciocinio dos medicamentos ndo
incorporados, embora ndo tenham constado expressamente na
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tese.”

Também  houve acolhimento, a titulo de
esclarecimentos e sem efeitos modificativos, dos embargos de
declaracao opostos pelo Estado de Santa Catarina, a fim de dar nova

redacdo ao item 1 do Tema n® 1.234/STF:

“1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas relativas
a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS e
medicamentos oncoldgicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, 1,
da Constitui¢do Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Prego
Maximo de Venda do Governo (PMVG situado na aliquota
zero), divulgado pela Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior
ao valor de 210 saldarios minimos, na forma do art. 292 do
CPC”. (ED, Rel. Ministro GILMAR MENDES, Sessdo Virtual
de 6.12.2024 a 13.12.2024)

Desta forma, conforme o decidido pelo Supremo
Tribunal Federal, ¢ aplicivel a modulacdo de efeitos a todos os
processos envolvendo o fornecimento de medicamentos ajuizados antes

da publicacao do resultado do julgamento de mérito.

Destarte, considerando a interpretacio acima

exposta sobre o recente julgamento do Tema n°® 1.234 e a modulacao

dos seus efeitos, uma vez que a presente acao foi ajuizada antes da

publicacao do julgamento de mérito do referido tema, de rigor o

processamento do feito e o julgamento do mérito por este Juizo

Estadual, devendo a obrigacao ser cumprida pelo ente publico ao

qual foi direcionada a acao pelo cidadao.

Além disso, observo que a determinagdo de
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fornecimento também foi imposta ao Estado de Sao Paulo, que se

encontra no polo passivo da a¢do. Assim, diante da possibilidade de

compensacio administrativa, se o caso, conforme as regras de

reparticao de competéncias, deve prevalecer., por ora, a medida que

salvaguarda a saude.

Nesta oportunidade, destaco, ainda, que ndo se trata de
caso de aplicacdo do Tema n° 793 do STF, anteriormente mencionado,
uma vez que o Tema n° 1.234 expressamente excluiu a matéria aqui
analisada (medicamentos incorporados e nao incorporados no ambito do
SUS) da abrangéncia do Tema n° 793, permanecendo vigente este ultimo
tema apenas quanto aos demais assuntos sobre medicamentos, ficando

assim consignado:

“Para que ndo ocorram duvidas quanto ao precedente a ser
seguido e diante da continéncia entre 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, esclarego que esta excluida a presente

matéria do tema 793 desta Corte.” (RE 1.366.243/SC, p. 92).

Em assim sendo, em andlise perfunctoria, em se
mantendo o direcionamento da demanda pretendido pelo autor, no caso,
na Justica Estadual em face do municipio agravante e do Estado de Sao
Paulo, resta analisar o acerto da liminar em relagdo ao preenchimento

dos requisitos estabelecidos para concessao de medicamento.

Desde logo, cumpre destacar que o E. Superior
Tribunal de Justica, a respeito da obrigagdo do Poder Publico em

fornecer medicamentos ndo incorporados a atos normativos do SUS,
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firmou a seguinte tese no julgamento do Tema n°® 106:

“A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presen¢a cumulativa dos seguintes
requisitos:

Comprovagdo, 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;

Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito;

Existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados
os usos autorizados pela agéncia”.

Além disso, mais recentemente, em sessiao realizada

em 20.09.2024, ata de julgamento publicada em 30/09/2024, o

Supremo Tribunal Federal finalizou o julgamento do Recurso

Extraordinario n° 566.471 RN, sob a sistematica de repercussiao

geral no Tema 6, sintetizado na simula vinculante n° 61, que assim

preve:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado ds listas de dispensacdo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do
Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471)".

Assim sendo, incumbe a parte autora comprovar o

cumprimento cumulativo dos requisitos fixados pelo Tema 6, sob pena

de indeferimento do pedido. Sao eles, verbis:

“l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensagio do Sistema Unico de Savde - 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 _ds
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, desde que
preenchidos, cumulativamente, 0s _seguintes requisitos, cujo
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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 0s prazos e critérios previstos
nos_artigos 19-0Q 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) comprovacdo, 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 metaandlise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive
qual o tratamento jd realizado; e

(1) _incapacidade financeira _de arcar _com o custeio _do
medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdao judicial, nos termos do
artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso IlII, § 1°,
ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdio de medicamentos ndo
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da
via administrativa, a luz das 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 dispensacdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na drea, ndo podendo
fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do, relatorio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagdo no dmbito do SUS”. (g.n.)

Ainda, em relacdo ao ja mencionado Tema 1.234,
também devem ser preenchidos os requisitos previstos no item 1V:
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4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve
VI, c/c art. 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 incorporagdo pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal
como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do
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 Constitui¢do Federal, na legisla¢do de regéncia e na politica
publica no SUS.

4.2) A andlise 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 mérito
administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a
sua adogdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢ do autor
da agdo o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranga 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
alegagdo 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 sistematica
ou meta-andalise.

Ressalto que a Municipalidade ndao alega o nao

cumprimento da incapacidade financeira do agravado de arcar com o
custo do medicamento prescrito e a existéncia de registro do
medicamento na ANVISA, mas apenas sustenta que o agravado nao
comprovou a imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,

assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
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fornecidos pelo SUS.

A saude, como direito de todos e dever do Estado, ¢é
garantida na Constituicdo Federal, em seu art. 196. Assim sendo,
tratamentos ¢ medicamentos ou congéneres devem ser assegurados a

todos os cidadaos.

No presente caso concreto, ainda em andlise
perfunctoria, propria deste momento processual, reputo que o quadro
clinico do autor, ora agravado, esta circunstanciado por relatorio médico
(fls. 31/33 e 35/39 da origem), demonstrando, em principio, a
necessidade e urgéncia do tratamento de saude pleiteado, nos quais estao
consignados que ndo houve controle adequado apenas com estratégias
de tratamento local (cirurgias, crioterapia e tratamentos tdpicos com
Imiquimode e 5FU), indicando o farmaco pleiteado com base em

estudos clinicos randomizados (fl. 32 da origem).

Consta expressamente no relatorio médico, a fl. 32 da

origem:

“.. A indicacdo ¢ de tratamento medicamentoso com
Vismodegibe oral, que possui registro na ANVISA, mas ndo foi
incorporada pela CONITEC. Ndo existe outra medicagdo
registrada pela ANVISA substituta para o caso. O objetivo é
reduzir o surgimento do numero de novas neoplasias, reduzindo
a necessidade dos varios tratamentos locais que vem sendo
realizados e tem potencial mutilante, além da reduc¢do do risco
de que algumas destas neoplasias se torne avangada, colocando
a vida do paciente em risco.

O sistema publico de saude da Inglaterra (NHS England)
conforme parecer (210504P) [URN: 1905] publicado em julho
de 2021, incorporou esta medica¢do no tratamento destes
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pacientes. Em um dos estudos clinicos randomizados, houve
diminui¢do estatisticamente significativa no surgimento de
novas lesées com indicagdo cirurgica, mostrando redugdo da
mediana de 34 lesoes por ano no grupo do placebo contra
apenas 2 lesoes por ano no grupo do Vismodegibe [Lancet
Oncol.2016, 17 (12): 1720-1731].

Como se trata de uma medica¢do com potencial toxico, sendo a
tolerancia um possivel limitante, a proposta ¢ realizar o
protocolo intermitente [LANCET ONCOL.2017;18(3):404-412]
em que é utilizado um comprimido de Vismodegibe 150mg ao
dia por 3 meses, alternado com 2 meses de descanso de forma
continua sem previsdo de término, mantendo o citado

calendario intermitente.
CID C44”

Ademais, o relatorio de fl. 35 relata que j& foram
realizadas “ao redor de 50 exéreses cirurgicas, tratamento de campo de
cancerizagdo com imiquimode, 5 fluorouracil, ATA 30 E 70% e
crioterapia. (...) Atualmente sem previsio de alta do servigo e com
indicagdo de quimioterapia adjuvante com vismodegibe”. Diante do
insucesso de outros tratamentos e farmacos ja utilizados, restou

comprovada, portanto, a necessidade do medicamento pleiteado.

Ressalte-se, ainda, que o medicamento pretendido tem
seu uso aprovado pela ANVISA e a hipossuficiéncia para arcar com o
tratamento, por seu turno, € perceptivel diante do alto valor do
medicamento, além de lhe terem sido concedidas as benesses da justica

gratuita, as fls. 47/50 da origem.

Ainda, o fornecimento do farmaco foi
expressamente negado pela Secretaria de Estado da Saude de Sao

Paulo (fl. 34 da origem), nio havendo noticia de pedido de
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incorporacao ao SUS.

Assim, em juizo de cognicdo sumaria, hd nos autos
documentacdo suficiente a comprovar a atengdo aos requisitos fixados
pelo Tema 6 do STF para a concessdo do medicamento pleiteado para o
tratamento da doenga que acomete o ora agravado, verificando-se a
probabilidade do direito do autor, ora agravado, bem como a urgéncia

na antecipacdo da tutela, deferida pelo juizo de primeiro grau.

Destarte, a tese de direito defendida mostra-se
plausivel, notadamente, em face da documentacdo que a acompanha e
restam preenchidos os requisitos autorizadores para a tutela de urgéncia,
consoante a tese fixada pelo Colendo Superior Tribunal de Justi¢a, nos

termos do art. 1.036, do CPC/2015.

Ainda, observo que, nos autos origindrios, foi deferida
a produ¢do de prova pericial, a fim de se verificar a adequagdo do
tratamento ministrado (fls. 200/203 da origem), de forma que, presentes
0s requisitos para concessdo da tutela de urgéncia, neste primeiro

momento, deve prevalecer a medida que salvaguarda a satde.

Contudo, a r. decisdo merece reforma apenas no ponto
em que afastou a necessidade de apresentacdo de novas receitas médicas
atualizadas para renovagdo do fornecimento do farmaco, sob

entendimento de que os medicamentos sao de uso continuo.

Cabe consignar, portanto, que a prescricdo médica
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deverd ser renovada a cada 6 meses, a fim de possibilitar o controle da
Administracdo acerca da necessidade de manutengdo do fornecimento

do medicamento.

A medida justifica-se ndo s6 para evitar riscos ao
paciente, mas também para ndo se ferir o principio da isonomia,
considerando os iniimeros cidadaos sujeitos ao sistema da rede publica,

muitos em situacao andloga ao caso em comento.

Igualmente, ¢ de responsabilidade do paciente, familiar
e/ou responsavel comunicar a Unidade Basica de Saude (UBS)
dispensadora do medicamento requerido, os casos de suspensdao do
tratamento medicamentoso, intolerdncia ao farmaco, substituicao
medicamentosa, mudanca de endereco e Obito da paciente, bem como
devolver o produto excedente, sob pena de ser-lhes cobrado o valor

referente ao produto.

Em razao do apresentado, em sede de cogniciao
sumaria, propria desta fase do processo, sem prejuizo de posterior
exame mais aprofundado da matéria, reputo que os requisitos para
antecipacido dos efeitos da tutela jurisdicional em favor da parte
agravada estido presentes nos autos, de modo que era mesmo o caso
de conceder a tutela de urgéncia, devendo a r. decisao ser reformada
apenas para consignar que a prescricio médica devera ser renovada

a cada 6 meses.

Para efeito de eventual prequestionamento, importa
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registrar que a presente decisdo apreciou todas as questdes que
apresentavam relevancia para a solucdo da controvérsia, de forma
fundamentada, sem violar a Constituicdo Federal ou qualquer norma

infraconstitucional.

Observo que eventuais embargos de declaragdo serdao
julgados virtualmente, nos termos da Resolu¢ao do TJSP n°® 549/2011,
com redacao dada pela Resolugdao do TISP n° 772/2017.

Diante do exposto, DOU PARCIAL PROVIMENTO
ao presente agravo de instrumento, nos termos acima consignados,
reformando-se a r. decisdo agravada apenas no ponto que afastou a
necessidade de apresentagdo de novas receitas médicas atualizadas para
renovacdo do fornecimento do farmaco, determinando-se que a
prescrigdo médica deverd ser renovada a cada 6 meses, a fim de
possibilitar o controle da Administragdo acerca da necessidade de
manutencdo do fornecimento do medicamento, ficando, no mais,

mantida a tutela de urgéncia concedida.

FLORA MARIA NESI TOSSI SILVA
RELATORA
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