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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Remessa Necessaria Civel n°
1007437-91.2022.8.26.0297, da Comarca de Jales, em que ¢ recorrente JUIZO EX
OFFICIO, é recorrida HILDA INES DE JESUS.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 8 Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao reexame necessario. 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 sem voto), BANDEIRA LINS E ANTONIO
CELSO FARIA.

Sao Paulo, 3 de abril de 2025.
LEONEL COSTA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL. REMESSA
NECESSARIA. DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTO
NAO INCORPORADO. TEMA 6 DO STF.

I. Caso em Exame

Acdo de procedimento comum proposta por Hilda Ines de
Jesus contra o Estado de Sdo Paulo, visando ao
fornecimento do medicamento “Larotrectinib 100mg” para
tratamento de neoplasia maligna do sistema nervoso central.
A tutela antecipada foi deferida até a progressao da doenga
ou toxidade limitante.

A sentenca julgou procedente o pedido, sem recurso
voluntario.

II. Questao em Discussao

A questdo em discussdo consiste na obrigagdo do Estado de
fornecer medicamentos de alto custo, ndo incorporados nas
listas oficiais, a luz do direito a saide e dos limites
orcamentarios.

II1. Razdes de Decidir

O direito a saide ¢ fundamental, impondo ao Estado a
obrigacdo de garantir acesso a agdes e servicos de saude.

A concessdo de medicamentos ndo incorporados € possivel
quando preenchidos os requisitos do Tema 6 do STF, que
incluem a negativa administrativa e a comprovagdo da
necessidade do medicamento, o que ocorreu no caso.

IV. Dispositivo e Tese

Tese de julgamento: 1. A concess@o de medicamentos nao
incorporados as listas do SUS ¢ condicionada ao
cumprimento dos requisitos do Tema 6 do STF. 2. Houve a
comprovagdo no caso, diante do laudo apresentado.
Sentenca mantida. Remessa necessaria ndo provida.
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Vistos.

Trata-se de acao de procedimento comum ajuizada por HILDA INES DE
JESUS em face do ESTADO DE SAO PAULO, objetivando o fornecimento do
medicamento “Larotrectinib 100mg (60 comprimidos por més tomar de 12/12
horas)”, para tratamento de neoplasia maligna do sistema nervoso central (CID
C71.8), A tutela antecipada foi deferida (fls. 41/42), até a progressao da doenga

ou toxidade limitante.

A sentenca de fls. 417/424 julgou procedente o pedido.

N3o houve recurso voluntario (fls.451).
E o relato do necessario.
VOTO.

A remessa necessdria ndo merece provimento.

O debate em torno do dever do Estado de fornecer medicamentos de alto
custo a populacdo insere-se em uma densa teia de questbes juridicas, éticas,
econ6micas e politicas, que desafiam os limites da atuacdo estatal e os contornos
do direito a saude. Tal direito, consagrado como fundamental na Constituicao
Federal de 1988, em seu artigo 196, impde ao Estado a obrigacdao de garantir
acesso universal e igualitario a acdes e servicos que promovam, protejam e

recuperem a saude.

Contudo, o fornecimento de medicamentos de alto custo, especialmente
aqueles de natureza experimental ou ndo incluidos nas listas oficiais de
distribuicdo, coloca em xeque a capacidade do Estado de equilibrar o

atendimento individualizado com a sustentabilidade do sistema publico de saude.

No dmago dessa discussao, estdao os principios da dignidade da pessoa
humana e da isonomia, que reclamam protecdo integral aos individuos, em face
de enfermidades graves que muitas vezes exigem tratamentos farmacoldgicos

sofisticados e dispendiosos.

Por outro lado, a contrapartida desse direito esbarra nos limites

orcamentarios do Estado e na propria equidade distributiva, uma vez que o
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direcionamento de verbas publicas para o atendimento de demandas individuais
pode, em tese, comprometer o atendimento de uma coletividade, que depende

dos mesmos recursos financeiros.

Ademais, a judicializacdo da salde tem sido um fenémeno crescente no
Brasil, com a atuacdo do Poder Judicidrio na garantia do fornecimento de
medicamentos a cidadaos que buscam tratamento. Embora seja um mecanismo
de protecao aos direitos individuais, a judicializacao gera tensdes entre os
Poderes, na medida em que decisdes judiciais podem forcar o Estado a reordenar
suas prioridades orcamentdarias, muitas vezes em detrimento de politicas publicas

previamente estabelecidas.

Nesse cenario, o vultuoso fluxo de demandas judiciais levou os Tribunais
Superiores ao editarem diversos temas e simulas acerca da matéria. Visando
pacificar a questdo, o STF, atualmente, possui, em tramite, proposta de simula

vinculante, no tocante aos medicamentos nao incorporados, no seguinte sentido:

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

A despeito de tal Siumula ainda ndo estar assentada, é certo que esta em
processo a consolidacao do entendimento de que as individuais decisdes judiciais
estavam comprometendo o orcamento publico e, no limite, solapando a
capacidade do Estado de prover um servico de salde adequado a toda

populacdo.

Ou seja, foi constatado que a ingeréncia do poder judiciario sobre o
orcamento da saude publica comprometia a discricionariedade do executivo de

concretizar politicas eficazes.

Nessa esteira, o STF, no julgamento do RE 566.471/RN, paradigma do
Tema 6, fixou, em sede de repercussao geral, o entendimento de que, em regra,

ndo cabe ao judiciario deferir pedidos de medicamentos. Entretanto, tal

concessao é possivel quando o autor da agdo preencher determinados requisitos.
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1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude - 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 concessdao judicial de

medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as

listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que

preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo

o6nus probatdério incumbe ao autor da agao:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na Vvia
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da

repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de nado incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo 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 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, 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 ja realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do

medicamento.
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3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo
489, § 19, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 19, ambos do
Cddigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido
de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera

obrigatoriamente:

(@) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao

incorporacgao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via

administrativa, a luz das circunstancias 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 Judicidrio (NAT-JUS), sempre

gue disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas

com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua
decisdo unicamente em prescricdo, relatério ou laudo médico

juntado aos autos pelo autor da acao; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua

incorporacdao no ambito do SUS”.

(STF; RE 566471; Plenario, Sessdo Virtual Extraordinaria de
20.9.2024 (11h00) a 20.9.2024 (23h59); publicado em
16/09/2024)

Portanto, o atual entendimento jurisdicional é de que a concessdo de

medicamentos ndo incorporados somente é possivel guando a parte autora fizer

prova de preenchimento dos requisitos do Tema 6 do STF.

Nesse sentido,

a solucdo do caso concreto cinge-se a anadlise do

preenchimento dos requisitos do item 2 (alineas “a” até “f”) do Tema 6 do STF

para concessdao dos medicamentos.

O primeiro requisito (alinea “a”) consiste na avaliagcido da negativa

administrativa. Examinando os autos, observo que a resisténcia da Administracao

fica comprovada durante o processo, com a negativa de fornecimento sob o
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argumento dos insumos ndo estarem previstos nas listas do SUS.

Os requisitos técnico-medicinais (alineas “b” até "“e”) podem ser
verificados através do relatério NAT-JUS, acostado as fls. 125/127, que foi

desfavoravel.

Mostra-se necessario, contudo, fazer uma distingdo no presente caso. A
orientacdo do STF, expressamente esculpida na redacdgo do Tema 6,
determinando que, na apreciacdo de tais requisitos, o Poder Judiciario deve,
obrigatoriamente, sob pena de nulidade do ato judicial, “(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 publica do

SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo,”.

Houve negativa da Administracdo em conceder o medicamento e, apesar
de ndo ter havido a realizacdo de pericia e parecer do NAT-JUS, no presente
caso, existiu laudo médico atestando a necessidade do uso do medicamento
(fls.21), de forma ndo continua, possibilitando a autora a conclusdao de seu
tratamento (fls. 413/414).

Diante do exposto, nego provimento ao reexame necessario.

Leonel Costa

Relator
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