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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
3001248-76.2025.8.26.0000, da Comarca de Sao Simdo, em que ¢ agravante
ESTADO DE SAO PAULO, é agravado ODALIA BACCI.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 8 Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

X O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores JOSE MARIA
CAMARA JUNIOR (Presidente) E PERCIVAL NOGUEIRA.

Séo Paulo, 2 de abril de 2025.
ANTONIO CELSO FARIA

Relator(a)
Assinatura Eletronica



ACF n° 19.900/2025

PODER JUDICIARIO

[ ] |
-E& TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

8" Camara de Direito Publico
Agravo de Instrumento n°: 3001248-76.2025.8.26.0000

Comarca de Sao Simao

Agravante: Estado de Sao Paulo

Agravado: Odalia Bacci

EMENTA: DIREITO A SAUDE. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
PEDIDO DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
NAO INCORPORADO AO SUS. ABEMACICLIBE.
TEMA 1.234 E TEMA 6 DO STF. REQUISITOS PARA
DISPENSACAO NAO PREENCHIDOS. RECURSO
PROVIDO.

I. Caso em Exame

1. Agravo de instrumento interposto pelo Estado de Sao
Paulo contra decisdo que deferiu tutela de urgéncia para
fornecimento do medicamento "Abemaciclibe" a paciente
com neoplasia maligna de mama. A decisdo agravada
determinou o fornecimento do medicamento ndo
incorporado ao SUS, com base em laudo médico que
indicava sua necessidade.

II. Questao em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste em verificar se estdo
presentes os requisitos para concessdo judicial de
medicamento ndo incorporado ao SUS, conforme os Temas
6 e 1.234 do STF.

III. Razdes de Decidir

3. A decis@o agravada ndo observou os requisitos
estabelecidos nos Temas 6 e 1.234 do STF, que exigem a
comprovacdo da ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do
medicamento pela Conitec, a demonstracdo de sua eficacia
com base em evidéncias cientificas de alto nivel, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, dentre outros.

I'V. Dispositivo e Tese

4. Recurso provido.

Tese de julgamento: 1. A concessdo de medicamento nao
incorporado ao SUS exige o cumprimento dos requisitos dos
Temas 6 e 1.234 do STF. 2. Auséncia de comprovagao dos
requisitos impede a concessdo do medicamento em sede
liminar.

Legislacao Citada:

CF/1988, art. 196; CPC, art. 300, art. 489, § 1°, V e VI, art.
927, 111, § 1° Lei n°® 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R; Decreto
n° 7.646/2011.
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Jurisprudéncia Citada:

STF, Tema 6; STF, Tema 1.234;

STJ, REsp 1657156/RJ, Rel. Min. Benedito Gongalves, 1°
Secdo, j. 25.04.2018.

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra
a r. decisao do MM. Juizo “a quo”, proferida em agdo de obrigacao de
fazer (autos n° 1000098-73.2025.8.26.0589), que deferiu a tutela de
urgéncia postulada para determinar ao Estado de Sao Paulo, ora
agravante, o fornecimento do medicamento “Abemaciclibe”, para
tratamento de “Neoplasia Maligna de Mama”, em favor de Odalia Bacci,
ora agravada.

Sustentou a parte agravante, em sintese, que as
decisdes proferidas nos Temas 6 ¢ 1.234 do C. STF sdo de eficacia
imediata em relagdo a todos os processos judiciais em tramite no pais, o
que nao foi cumprido pelo Juizo “a quo™. Destacou que o pleito nao
preenche minimamente os requisitos fixados pelo E. STF nas Stimulas
Vinculantes n° 60 ¢ 61 ¢ Temas 6 e 1.234, ¢ pelo C. STJ no
1.657.156/RJ (Tema 106). Teceu consideracdes sobre a irreversibilidade
do provimento concedido, podendo gerar danos ao erdrio, além de
desvios de recursos da area de saude e do or¢amento como um todo.
Asseverou que os documentos médicos que acompanham a peticao
inicial (art. 320, CPC) nao demonstram minimamente a probabilidade do
direito ao medicamento ndo incorporado. Subsidiariamente, pugnou pela
impossibilidade de fornecer o f&rmaco no prazo assinalado na decisdo
agravada e para que sejam adotados os pardmetros do Tema STF 1.234

de fixagao do valor de venda do medicamento - tabela CMED / PMVG,
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caso ocorra eventual ordem de sequestro para aquisi¢cao. Requereu a
antecipagdo dos efeitos da tutela recursal para que seja suspensa ou
revogada a decisdo agravada ou, subsidiariamente, a concessao de prazo
razoavel para cumprimento da determinacao judicial. Ao final, pediu o
provimento do recurso “para que seja revogada a decisao agravada” e,

“subsidiariamente, que seja fixado prazo razoavel ao cumprimento da liminar,
bem como a fixagdo 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”.

Foi deferida a antecipagdo da tutela recursal para
suspender os efeitos da decisdo agravada (fls. 72/77).

Contraminuta acompanhada de documentos as fls.
86/117.

E o relatério.

De acordo com o narrado na peticao inicial (fls.
01/12 — autos originarios), a requerente padece de “Neoplasia Maligna da
Mama”, necessitando fazer uso do medicamento “Abemaciclibe” para o
tratamento da enfermidade. Assim, ajuizou acdo de obrigacdo de fazer
com pedido de tutela de urgéncia em face do Estado de Sao Paulo,
requerendo o fornecimento do farmaco com urgéncia.

Sobreveio a decisdo agravada (fls. 66/68 — na
origem), deferindo a tutela de urgéncia, nos seguintes termos:

“(.)

Embora a saude seja direito de todos, em julgamento
de recurso repetitivo, o Superior Tribunal de Justica firmou
entendimento de que o fornecimento de remédios ndo
enquadrados na lista do Sistema Unico de Saude (SUS) deve

se dar em observancia a trés requisitos (REsp 1657156/RJ,
Rel. Min. Benedito Gongalves, 1° Se¢do, j. 25/04/2018):
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i) 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;

ii) incapacidade financeira do paciente de arcar com o

custo do medicamento prescrito, e

iii) existéncia de registro do medicamento na Agéncia

Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa).

Pois bem, a parte autora requer o fornecimento de
Abemaciclibe 150mg via oral de 12 em 12 horas (total de 60
capsulas ao més).

Compulsando os autos, o relatorio médico de fl 20
indica a necessidade do medicamento pleiteado, bem como a
ineficacia dos farmacos fornecidos pela rede publica para
tratar do caso em questdo.

Também ha demonstracdo de que a parte autora é
hipossuficiente para a aquisicdo do farmaco pleiteado,
estando preenchido o segundo requisito.

Por fim, o medicamento em questdo também tem
registro na ANVISA, estando presente a probabilidade do
direito invocado.

O risco de dano decorre da possibilidade de gravidade
da doenga, na auséncia do medicamento, conforme relatorio
médico de fl. 20.

Por fim, a medida ¢ totalmente reversivel, dado que
pode ser revogada caso deixem de estar presentes os
requisitos necessarios a antecipa¢do da tutela.

Ante o exposto, DEFIRO a antecipa¢do da tutela
pleiteada para que as requeridas passem a fornecer o
medicamento Abemaciclibe 150mg via oral de 12 em 12horas
(total de 60 capsulas ao més), no prazo de 30 (trinta) dias.
Oficie-se com urgéncia a demandada para o cumprimento da
ordem.

(.)"

Recorre a parte requerida, requerendo a reforma da

Sob a otica do Novo Codigo de Processo Civil, tanto
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a tutela cautelar como a tutela antecipada serdao concedidas quando os
elementos trazidos aos autos pela parte convencam o Juiz da
“probabilidade do direito”, devendo ainda estar presente o “perigo de dano
ou risco ao resultado util do processo” (Novo CPC, art. 300).

Cumpre ressaltar que a liminar ¢ apreciada com base
na cogni¢ao sumaria, sendo, portanto, superada pela cogni¢ao exauriente
que conduz o magistrado ao julgamento final do processo, ocasido em
que pode, inclusive, manté-la ou revoga-la.

Ainda, a antecipagdo da tutela ¢ faculdade do
magistrado, quando entender presentes seus requisitos, cabendo a
instancia superior a revisao somente quando estiver presente abuso de
poder ou ilegalidade da medida.

Por uma andlise perfunctéria e sem adentrar no
mérito da questdo, verifica-se que, no caso, o farmaco pleiteado
(“Abemaciclibe”), em que pese tenha registro na ANVISA, ndo consta
nas listas de dispensacdo do SUS, enquadrando-se no conceito de
medicamento “ndo incorporado”, definido no item 2.1, do Tema 1.234,
do STF, a atrair a aplicagdao do item IV da tese, bem como do Tema 06.

E, como cedigo, para a concessdao judicial de
farmaco nao incorporado no ambito do SUS, os precedentes vinculantes
aplicaveis a espécie (Temas 06 e 1.234) elencam, em sintese, o0s

seguintes requisitos:

Tema 1.234

"4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°,
Ve VI c/c art. 927, Ill, §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
incorporagado pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes
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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 legislacdo de regéncia
e na politica publica no SUS.

4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que
indefere o fornecimento de medicamento ndo incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de ndo incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e
da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel
incursdo no 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, é 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
alegagcdo 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
sistematica ou metaanalise."

Tema 6

"l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saiide - 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 Saiide, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos,
cujo onus probatorio incumbe ao autor da agdo:

(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 incorporagdo do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporac¢do ou da
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mora na sua aprecia¢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 substitui¢cdo 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."

Como mencionado alhures, a requerente padece de
“Neoplasia Maligna da Mama”, necessitando fazer uso do medicamento
“Abemaciclibe” para o tratamento da enfermidade. Para embasar o
postulado, colacionou aos autos relatorio médico indicando a
necessidade de utilizacdo do referido medicamento (fls. 20 — na origem).

Analisando o caso em aprego, observa-se que restou
comprovado o requerimento administrativo de fornecimento do farmaco
junto ao Municipio de Sao Simao (fls. 19 — na origem), a evidenciar o
preenchimento do item "a" do Tema 6 do STF.

Nao obstante, apesar de latente o risco de lesao
inerente a eventual demora do provimento jurisdicional, como se vé, ha
algumas incongruéncias a serem dirimidas pela parte agravante,
especialmente quando consideradas as determinacdes oriundas dos
Temas 6 e 1.234 de repercussdo geral, a saber: - ilegalidade do ato de
nao incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdao ou da mora na sua apreciagao, 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; - impossibilidade de substitui¢do por outro
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medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terap€uticas; - comprovacao, a 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 revisao sistemdtica ou
meta-analise; e - imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento j4 realizado.

Importante destacar que os pontos acima assinalados
devem estar obrigatoriamente presentes quando da concessdo de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, como no caso em aprecgo,
sobre pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, §
1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Codigo de
Processo Civil.

Em outros termos, os documentos médicos
apresentados at¢ o momento nao sao aptos a respaldar a prescricao do
farmaco e a justificar sua concessao pelo Poder Publico.

Verifica-se, portanto, que a parte agravante nao
demonstrou o preenchimento de todos os parametros acima
mencionados, o que demanda, necessariamente, dilagdo probatdria mais
apurada.

Consigna-se, também, que ndo ha nos autos, ainda,
parecer do Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario (NAT-Jus/SP),
tampouco laudo médico pericial aptos a atestarem a imprescindibilidade
clinica do tratamento.

Como se vé€, inexiste, por ora, a comprovagao dos

requisitos de probabilidade do direito invocado para a disponibiliza¢do
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do referido farmaco, cujo custo, frise-se, ¢ elevado.

H4 que se ponderar que, com o advento dos Temas 6
e 1.234 de repercussdo geral, existem parametros minimos para a
comprovagao da doenga e da necessidade do medicamento pleiteado.

Nao basta, em vista disso, a demonstracao em juizo
de um quadro de gravidade do estado de satide da parte solicitante,
incumbindo a parte autora o 6nus de provar o fato constitutivo do seu
direito.

Sendo assim, ausente o preenchimento dos
requisitos cumulativos estabelecidos no julgamento dos Temas n°s 6 e
1.234, do STF, com a devida vénia, ndo ha como compelir o ente
publico, em sede liminar, a fornecer a parte autora o medicamento
postulado (“Abemaciclibe), sendo imperiosa a reforma da decisdo
agravada.

Ante o exposto, dd-se provimento ao recurso.

ANTONIO CELSO FARIA
Relator
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