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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacao Civel n°
1045630-34.2022.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ apelante NADIA
REGINA CAVALCANTI NUNES, ¢ apelado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 11* Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica de Sao 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 participacdo dos Desembargadores RICARDO
DIP (Presidente sem voto), OSCILD DE LIMA JUNIOR E AFONSO FARO JR..

Sdo Paulo, 3 de abril de 2025.
JARBAS GOMES

relator
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 30.818/2025

11* Camara de Direito Pablico

Apelacao n° 1045630-34.2022.8.26.0053
Apelante: Nadia Regina Cavalcanti Nunes
Apelado: Estado de Sao Paulo

APELACAO. DIREITO A SAUDE. 1. Caso em exame
trata de pretensdo de fornecimento de medicamentos pelo
Estado. Sentenga de Improcedéncia. II. A questdo em
discussdo consiste em determinar a viabilidade de
condenacdo do ente publico a dispensacdo de farmaco nao
incorporado na politica piiblica do Sistema Unico de Satde.
III. Razdes de decidir: 1) Aplicagdo dos precedentes dos
Temas n° 6 ¢ 1234 de Repercussdao Geral do STF; 2) Provas
produzidas nos autos que se mostram suficientes ao exame
do pedido, mesmo sob a luz do novo e posterior
entendimento vinculante determinado pelo STF; 3) A
sentenga, embora norteada por anterior precedente que entio
se impunha, Tema 106 do C. STJ, tomou por fundamento o
mesmo requisito comum a ambos e que restou desatendido,
qual seja, o item “c” referido pelo Tema n° 6: “c)
impossibilidade de substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terap€uticas”; 4) Laudo pericial que concluiu pela
ndo indicagdo do medicamento para o caso da autora, ou
comprovagdo de seu beneficio. 5) Dispositivo: Sentenga de
improcedéncia mantida.

RECURSO NAO PROVIDO.

Trata-se de acdo proposta por NADIA REGINA
CAVALCANTI NUNES em face do ESTADO DE SAO PAULO, em

que pede o fornecimento gratuito do medicamento necessario ao

tratamento de sua enfermidade.

A 1. sentenga julgou improcedente o pedido.

O autor interpds apelacdo, em que requer a

reforma do julgado. Sustenta que a medicagdo solicitada pela

apelante deve ser fornecida pela apelada. Afirma que o fato de a

medicacado ser “off label” ndo obsta o seu fornecimento.

Foram apresentadas contrarrazdes.

E o breve relato.
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O recurso nao comporta provimento.

Trata-se de pedido formulado pela autora para
que seja deferido o direito de receber do ente publico o
medicamento RYBELSUS 14MG - Semaglutida (30 comprimidos -
mensalmente), por ser portadora de DIABETES MELLITUS TIPO |,
CID E10, com fundamento no artigo 196 da Constituigao Federal.

Sobre o tema, o Pleno do Supremo Tribunal
Federal, em sessdo realizada em 16/09/2024, ata de julgamento
publicada em 19/09/2024, apreciou de forma conjunta os Temas
n° 6 e 1234 de Repercussdo Geral, os quais devem ser observados,
na forma do art. 927 do Cédigo de Processo Civil.

Neste cenario, foram editadas as Sumulas

Vinculantes n° 60 e 61, que assim dispdem, respectivamente:

“O pedido e a andlise administrativos de
farmacos na rede pitblica de saiide, a judicializacdo do
caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos
e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados
pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1234 da sistemdtica da
repercussdo geral (RE 1.366.243)”

“A concessdo judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, deve observar
as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da

Repercussdo Geral (RE 566.471).”
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Com relacdo a competéncia, assentou-se que
“para fins de fixacio de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos
do art. 109, 1, da Constituicio Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Prego
Miximo de Venda do Governo (PMVG situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC”.

Registre-se que, unicamente no que se refere a
competéncia, houve modulacdo dos efeitos da decisdo, com
determinacdo expressa de que “somente haverd alteracio aos feitos
que forem ajuizados apds a publicacio do resultado do julgamento de
mérito no Didrio de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre 0s
processos em tramitagio até o referido marco, sem possibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco” (RE n° 1.366.243/SC, Pleno, Rel. Min.
Gilmar Mendes, j. em 13/09/2024, publicado em 19/09/2024).

No caso ora em anélise, a agado foi ajuizada em
20/07/2022, ao passo que a publicagdo do acérdao que fixou a
tese do Tema 1.234 se deu em 19/09/2024, de modo que se aplica
a modulacdo de efeitos prevista.

No mérito, ainda que o julgamento dos
aludidos Temas pelo E. STF tenha sido superveniente a prolacdo

dar. sentenca de origem, de rigor sua imediata observancia.
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Assim, no que tange ao fornecimento de
medicamentos pelo Poder Pablico, em relacdo ao Tema 6 do STF,

devem ser comprovados os seguintes requisitos:

"(a) negativa de fornecimento do medicamento na
via administrativa, nos termos do item '4' do Tema
1.234 da repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagio do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciacio, 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) comprovacgido, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficicia, acurdcia, efetividade e
seguranca do fdarmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistemadtica ou metaandlise;

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

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio
do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso 111, § 1°, ambos do Cédigo de Processo Civil, o

Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de
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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 circunstincias do caso concreto e da legislacdo de
regéncia, especialmente a politica pitblica do SUS, ndo
sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacio
do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia
consulta ao Niicleo de Apoio Técnico do Poder
Judicigrio (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 prescrigdo, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agio; e

(c) no caso de deferimento judicial do fdarmaco,
oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a

possibilidade de sua incorporacdo no ambito do SUS”.

Ja em relacdo ao Tema 1.234 do STF, devem ser

preenchidos os requisitos especificados no item 4:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art.
489, § 1°, Ve VI, ¢/c art. 927, 111, § 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 incorporagdo pela

Conitec e da mnegativa de fornecimento na via
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administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢cdo no Supremo Tribunal
Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o
Poder Judicidrio ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estd
em conformidade com as balizas presentes na
Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na
politica piiblica 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
incorporacdo 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 cognicio 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 piiblico aos seus termos.

4.3)  Tratando-se de  medicamento  ndo
incorporado, é do autor da acdo o 6nus de demonstrar,
com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias,
a seguranca e a eficicia do fdrmaco, 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
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necessdria a demonstracdio de que a opinido do
profissional  encontra respaldo em  evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou

metaandlise”

Diante disso, deve o postulante atender
integralmente todos esses requisitos, de modo que na falta de
qualquer um deles é inviavel a condenacdao do ente publico a
dispensacdo de farmaco nao incorporado na politica publica do
Sistema Unico de Satde.

No caso, as provas presentes no feito, apos
extensa produgdo probatdria, mostram-se suficientes ao exame do
pedido, mesmo sob a luz do novo e posterior entendimento
vinculante determinado pelo STF.

Nesse passo, a r. sentenga, embora norteada por
anterior precedente que entdo se impunha, o ora revogado Tema
106 do C. STJ, tomou por fundamento o mesmo requisito comum

“” 7
C

a ambos e que restou desatendido, qual seja, o item referido
pelo Tema n° 6: “c) impossibilidade de substituicio por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas”.

De fato, laudo pericial acostado pelo IMESC
teceu claras conclusdes, no especifico exame da autora, quanto a

possibilidade de controle da doenga por meio dos medicamentos

existentes no SUS:
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“(i) quais sdo as alternativas no SUS para
tratamento da parte autora ante a patologia que a
acomete?

Resp.- Hd insulinas NPH e regular.

(ii) adotou a parte autora essas alternativas
disponibilizadas no dmbito do SUS, e, em caso
positivo, com que resultado?

Resp.- Ndo, entdo passou a usar lantus e Apidra
por via judicial, mas na presente demanda solicita
medicacdo Rybelsus semaglutida 14mg.

(iii)) essas alternativas disponibilizadas no
ambito do SUS sdo eficazes e adequadas ao tratamento
da autora, atualmente?

Resp.- Em tese sim, mas controle ndo se dd apenas
medicamentoso, deve-se associar controle do peso,
exercicios e adesdo do paciente ao tratamento indicado.

(...)

(v) é o medicamento pleiteado mais eficaz e
adequado ante a atual condicdo da parte autora,
inclusive comparativamente as alternativas dadas pelo
sus?(..)

(vi) quais os beneficios do tratamento com o
medicamento pleiteado que ndo poderiam ser obtidos
com as alternativas dadas pelo SUS ?

Resp.- Ndo hd indicacdo em bula para uso em
Diabetes insulino dependente, que é o caso da
periciada, inclusive ndo hd trabalhos em literatura
mundial que comprovem seu beneficio, apenas estudos
de casos ou com pequeno numero de casos e ndo
randomizados, portanto sem validade cientifica.”

Reflete-se, ainda, sobre o desatendimento ao
item (d) referido pelo Tema n° 6: (d) comprovagio, a luz da medicina
baseada em evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisio

sistemdtica ou metaandlise;



— gl — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SA0 PAULO

Sobre esse aspecto, o perito respondeu a alguns
quesitos com a conclusdo de que ndo ha indicacdo do
medicamente para o caso da autora, ou comprovacdo de seu
beneficio, baseado em literatura médica mundial.

Registre-se que o medicamento pleiteado nao
foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC. Néo se vislumbra ilegalidade
ou omissdo em apreciar eventual pedido de incorporacdao, ou
desatendimento dos critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da
Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n® 7.646/2011.

Diante disso, em que pese as alegacOes trazidas
pela apelante, entende-se ndo ser necessario complementacdo da
documentacao trazida aos autos.

Pois, a argumentacdo da parte - de que o fato
de o medicamento solicitado ser indicado como “off label” nao
obstaria a obrigacdo do seu fornecimento - ndo alterariam a
conclusdo do laudo pericial, porque ndo foi comprovado o
esgotamento das alternativas terapéuticas do SUS, nem a
ineficacia do tratamento disponibilizado na rede ptublica.

Sendo assim, era mesmo o caso de
improcedéncia do pedido formulado pela parte autora.

Em hipéteses semelhantes, este ¢é o
entendimento deste E. Tribunal de Justica, j& sob a nova

sistematica orientada pelo STF:
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“Obrigacdo de fazer. Fornecimento de medicamento.
Singularidade terapéutica apontada na prescricdo
médica ndo comprovada. Pericia contriria ao
fornecimento. Ndo cumprimento dos requisitos do
Tema 106/ST]. Aplicacio dos Temas n° 6 1161 e
1234/STF. Recurso desprovido.”

(Apelacao Civel n° 1009190-58.2020.8.26.0037, rel. Des.
Borelli Thomaz, 13* Camara de Direito Publico, j. em
10/03/2025);

“DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO E
REEXAME NECESSARIO. PROCEDIMENTO
COMUM. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
DIREITO A SAUDE. TEMAS N° 6 E 1234, AMBOS DO
STF. Procedéncia desatada na origem em ordem a
determinar o  fornecimento de  medicamento
denominado Spravato (escetamina intranasal), visando
o controle de Transtorno Depressivo Recorrente — CID
F33.2. Apelo do Estado de Sdo Paulo. Acolhimento. 1.
Medicamento ndo incorporado no SUS, com registro
perante a ANVISA. Temas n° 6 e 1234/STF. Competéncia
da Justica Federal somente quanto o wvalor do
tratamento anual do farmaco for igual ou superior ao
valor de 210 saldrios-minimos, na forma do art. 292 do
CPC. Modulagdo dos efeitos da decisdo. Aplicacdo
apenas as demandas ajuizadas apés a publicagdo do
julgamento. Competéncia da Justica Estadual
preservada, reconhecida a impossibilidade de
suscitacdo de conflito negativo de competéncia para
processos anteriores. 2. Requisitos para o fornecimento
de medicamentos estabelecidos por meio das Siimulas
Vinculantes 60 e 61, do Supremo Tribunal Federal, e
respectivos Temas n° 1234 e 6, julgados sob a
sistemdtica da Repercussdo Geral, de observincia
imperativa, na forma do art. 927, II e III do CPC.
Impossibilidade do Poder Judicidrio "fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo".
Indispensdvel o preenchimento cumulativo dos
requisitos delineados nas teses firmadas pelo STF ao
tempo dos julgamentos dos Temas n° 6 e 1234,
consoante Sumula Vinculante n° 61, cujo Onus
probatério incumbe ao autor da acdo. Requisitos
demonstrados apenas parcialmente. Manifestacdo do
CONITEC pela ndo incorporagdo do farmaco. Vedagdo
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ao Poder Judiciario de imiscuir-se no mérito do ato

administrativo e, consequentemente, nas razoes

médicas do 6rgdo competente para a negativa da
incorporacdo pretendida. Sentenca de origem revertida.

RECURSO PROVIDO.”

(Apelacao Civel n° 1017863-02.2024.8.26.0554; rel.

Des. Marcio Kammer de Lima, 11* Camara de Direito

Pablico, j. em 21/02/2025).

Mantém-se, portanto, a r. sentenca.

Sdo devidos honorarios recursais (artigo 85, §1°
e 11 do CPC), de modo que se acresce a verba honoraria ja
estabelecida em primeiro grau, o montante de R$250,00,
totalizando R$3.250,00, observada a gratuidade de justiga.

Isto posto, nega-se provimento ao recurso, nos
termos retro especificados.

Eventual insurgéncia apresentada em face
deste acérddo estara sujeita a julgamento virtual, nos termos da
Resolucdo n° 549/2011 do Colendo Orgao Especial deste Egrégio
Tribunal de Justica, ressaltando-se que as partes poderao, no
momento da apresentacdo do recurso, opor-se a forma do
julgamento ou manifestar interesse no preparo de memoriais. No
siléncio, privilegiando-se o principio da celeridade processual,

prosseguir-se-a com o julgamento virtual, na forma dos §§ 1° a 3°

do artigo 1° da referida Resolucdo.

José Jarbas de Aguiar Gomes
Relator
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