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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagdo Civel n°
1507223-58.2024.8.26.0625, da Comarca de Taubaté, em que ¢ apelante ESTADO
DE SAO PAULO, ¢ apelado JOSE BENEDITO ROBERTO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 8 Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Julgaram
prejudicado o recurso de apelacio e o reexame necessario, e, de oficio, anularam
a sentenca. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra este acordao.

i O julgamento teve a participagio dos Desembargadores JOSE MARIA
CAMARA JUNIOR (Presidente sem voto), BANDEIRA LINS E ANTONIO
CELSO FARIA.

Sédo Paulo, 3 de abril de 2025.
LEONEL COSTA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO 43904 — Icb

APELACAO. DIREITO CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. REQUISITOS
DO TEMA 6 DO STF. SENTENCA ANULADA PARA
ELABORACAO DE PARECER NAT-JUS.

I. CASO EM EXAME

Mandado de seguranca objetivando o fornecimento de
medicamentos para tratamento de doenga hepatica
metabolica e degeneragdo da retina.

Sentenca concessiva da seguranca.

Apelacdo interposta pelo ESTADO DE SAO PAULO, sob
argumentacao de ndo preenchimento dos requisitos fixados
pelo STF no julgamento do RE 566.471 (Tema 6).

II. QUESTAO EM DISCUSSAO

A questdo em discussdo consiste em verificar se o
impetrante atendeu aos requisitos do Tema 6 do STF para
obtencao de medicamentos ndo padronizados pelo SUS.

111. RAZOES DE DECIDIR

O STF, no julgamento do RE 566.471 (Tema 6), fixou
requisitos  obrigatoérios para concessdao judicial de
medicamentos nao incorporados ao SUS, exigindo
comprovacdo cumulativa de fatores como negativa
administrativa, impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento, laudo médico fundamentado e incapacidade
financeira do paciente.
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A tese vinculante imposta pelo STF ¢ de aplicacdo imediata,
inclusive aos processos em curso, devendo ser observada
sob pena de nulidade da decisdo judicial.

No caso concreto, a sentenca foi proferida sem a devida
verificagdo dos critérios estabelecidos pelo STF,
especialmente sem parecer do NAT-JUS ou laudo pericial
técnico.

Diante da necessidade de prova documental complementar,
impoe-se a anulacdo da sentenca para possibilitar ao
impetrante a comprovacdo dos requisitos exigidos.

IV. DISPOSITIVO E TESE

Recurso de apelacdo prejudicado. Sentenca anulada de
oficio. Determinado o retorno dos autos ao juizo de origem
para instrucao probatoria nos termos do Tema 6 do STF.
Tese de julgamento: "1. A concessdo de medicamentos nao
incorporados ao SUS exige comprovagdo cumulativa dos
requisitos fixados no Tema 6 do STF. 2. Sentenc¢a proferida
sem a andlise desses requisitos ¢ nula, devendo ser
readequada conforme as diretrizes da Suprema Corte."
Dispositivos relevantes citados: CF/1988, art. 196; Lei
8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R; CPC, art. 489, § 1°, incisos V
e VL

Jurisprudéncia relevante citada: STF, RE 566.471 (Tema 6),
Rel. Min. Marco Aurélio, Plenario, j. 20.09.2024; TJSP,
Apelacdo Civel n® 1067684-57.2023.8.26.0053, Rel. Des.
Bandeira Lins, j. 13/03/2025; TJSP, Apelacao Civel n°
1011318-37.2022.8.26.0019, Rel. Des. Percival Nogueira; j.
12/03/2025.

Vistos.

Trata-se de MANDADO DE SEGURANCA ajuizado por JOSE BENEDITO
ROBERTO contra ato praticado atribuido ao DIRETOR TECNICO DO
DEPARTAMENTO REGIONAL DE SAUDE — DRS XVII — TAUBATE e ao SECRETARIO
MUNICIPAL DE SAUDE DE TAUBATE, objetivando o fornecimento dos
medicamentos/insumos indicados na inicial, para tratamento de “doencga hepatica
metabolica (CID 10K76) e degeneragao da retina relacionada a DMRI (CID 10
H35.3)".

A decisdo de fls. 20/21 deferiu a gratuidade de justica e indeferiu a tutela

antecipada.

A sentenca de fls. 319/327 concedeu a sequranga, “para reconhecer o

Apelagao Civel n° 1507223-58.2024.8.26.0625 -Voto n°® 43904 3



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

direito do impetrante, e DETERMINAR o fornecimento dos medicamentos
solicitados, conforme prescricdo de fls. 10 e fls. 12, ou outro com o mesmo

principio ativo, pelo tempo que perdurar a sua necessidade.”.

Inconformado com a sentenca, apela o ESTADO DE SAO PAULO, com
razdes recursais as fls. 338/350. Sustenta, em sintese, que o STF, ao julgar o RE
566.471 (Tema 6) fixou teses conformadoras dos pressupostos para a
formulacdo de pedido judicial de fornecimento, pelo poder publico, de
medicamentos ndo incorporados aos programas de assisténcia farmacéutica do
SUS, assim como requisitos de instrugdo e julgamento de agdes deste tipo; que
as teses fixadas sdo de incidéncia imediata e observancia obrigatdria, nos termos
da Sumula Vinculante 61; que, no caso concreto, a inicial ndo esta acompanhada
de prova documental necessaria e suficiente a demonstrar direito liquido e certo;
e que, por fim, ndo foram atendidos os requisitos exigidos do impetrante nos

termos da tese 2 do Tema 6 do STF.

Nesses termos, requer o provimento do recurso, para que seja denegada

a seguranca.
Recurso tempestivo, isento de preparo e respondido (fls. 363/369).

A Procuradoria-Geral de Justica opinou pelo desprovimento do recurso (fls.
384/388).

E o relato do necessario.
VOTO.

Dou por feito o reexame necessario, cumprindo o duplo grau de jurisdigdo
determinado pelo artigo 14, §1° da Lei 12.016/09, pois houve a concessao da
ordem. Sem prejuizo, também é caso da remessa oficial nos termos da Sumula
108 deste Tribunal de Justica:

Sumula 108: A dispensa de reexame necessario, autorizada
guando o valor da condenacgdo ou do direito controvertido for
inferior a sessenta salarios-minimos, ndo se aplica as sentencas

iliquidas (Sumula 490 do STJ), bem como aquelas proferidas
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antes da Lei 10.352/01.

A sentenca deve ser anulada.

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
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 orcamentdrias, muitas vezes em detrimento de politicas publicas
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previamente estabelecidas.

Nesse cenario, o vultoso fluxo de demandas judiciais levou os Tribunais

Superiores a editarem diversos temas e simulas acerca da matéria.

Visando pacificar a questdo, o STF recentemente editou a Sumula
Vinculante 61, no tocante aos medicamentos ndo incorporados, com o0 seguinte

teor:

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 Repercussao Geral (RE 566.471).

Assim, foi consolidado o entendimento de que as individuais decisOes
judiciais estavam comprometendo o orcamento publico e, no limite, minando a
capacidade do Estado de prover um servico de saude adequado a toda

populagao.

Ou seja, foi constatado que a ingeréncia do poder judicidrio 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 Judicidrio deferir pedidos de medicamentos. Entretanto, tal

concessao é possivel quando o autor da acdao preencher determinados requisitos.

Confira-se:

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
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medicamento registrado na ANVISA, mas ndo _incorporado as

listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que

preenchidos, cumulativamente, os sequintes requisitos, cujo

onus probatério 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 nao incorporacao do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacdao 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 substituicdo 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, 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

gual 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, § 19, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 19, ambos do

Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido

de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera

obrigatoriamente:

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

incorporagao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
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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

incorporacao 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) (g.n.)

Portanto, o atual entendimento é de que a concessdao de medicamentos

ndao incorporados somente é possivel quando a parte autora fizer prova de

preenchimento dos requisitos do Tema 6 do STF, em especial os do item 2 da

tese (alineas “a” até “f").

Ocorre que tais requisitos, de observancia obrigatéria, foram estabelecidos
apods o ajuizamento do feito, época em que era exigida a comprovagao de
requisitos menos rigorosos, trazidos pela tese fixada pelo STJ] por ocasidao do

Tema 106, in verbis:

A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes

requisitos:

i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da

imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
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como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos

fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento

prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,

observados os usos autorizados pela agéncia.

No caso em comento, a parte autora apresentou documentagdao apta a
comprovar a necessidade do farmaco pleiteado, se observados tao apenas os

requisitos vigentes a época de ajuizamento do mandado de seguranca.

Contudo, o novo cenario que se apresenta traz singularidades que
precisam ser analisadas pela origem, em atencdo ao principio do duplo grau de

jurisdicao.

E que, em razdo da incorporacdo de novas exigéncias a concessdo de
medicamentos ndo-padronizados, necessario que o Juizo de origem oportunize a
parte impetrante anexar documentos comprobatérios do Tema 6 do STF, em

especial solicitar parecer técnico do NAT-JUS, ou Laudo Pericial, nos termos do

item 3, “b” do Tema 6 do STF; e, ato continuo, verifique se os documentos

apresentados atendem aos novos requisitos legais, com subsequente vista a
parte contraria para possibilitar o contraditério, prolatando, em seguida, nova
sentenca na demanda, ja considerando os novos parametros estabelecidos pelo
STF.

Diante desta nova realidade, a jurisprudéncia desta Corte tem se inclinado
para o mesmo sentido, inclusive em demandas julgadas por esta 8@ Camara de

Direito Publico:

APELACAO — Acdo ordindria. Fornecimento de medicamentos.
Litisconsoércio passivo necessario da Unido. Inocorréncia.
Hipétese que se enquadra na modulagdo prevista no Tema n©°
1.234, STF, no que toca a competéncia. Aplicacdo do

entendimento firmado no IAC n© 14, STJ], que prestigia a
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solidariedade entre os entes federativos, na linha do Tema n°
793, STF. Mérito. Necessaria a apuracdo, na instancia de origem,
da satisfacdo dos novos critérios dispostos nos Temas de
Repercussdao Geral n® 06 e 1.234. Sentenca anulada. Recurso

prejudicado.

(TISP; Apelagdo Civel n° 1067684-57.2023.8.26.0053; 82
Camara de Direito Publico; Rel. Des. Bandeira Lins; j. em
13/03/2025);

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO — CANABIDIOL — AUTOR
DIAGNOSTICADO COM DOENGA DE PARKINSON (CID 10 G 20) —
ACAO PROCEDENTE — Obrigagdo do Poder Publico — Preliminar —
Pretensdo do Estado de inclusdo da Unido na lide, com o
deslocamento da competéncia para a Justica Federal —
JULGAMENTO DOS TEMAS n%s. 6 e 1234 do STF e das Sumulas
Vinculantes n°.s 60 e 61 — Temas relacionados ao fornecimento
de medicamentos ndo padronizados pelo SUS — Acordo
interfederativo do Supremo Tribunal Federal homologado —
Necessaria a adequacdo para a producdo de prova documental
aos novos parametros estabelecidos pela Corte Constitucional —
Observagao do item 3, "b" do Tema 6: 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: (a)
analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporacdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da
legislacdo 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 (NAT-Jus), sempre
que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas

com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua
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decisdo unicamente em prescricdo, relatério ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da agdo; e (c) no caso de
deferimento judicial do farmaco, oficiar aos érgaos competentes
para avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no ambito do
SUS" — A anélise do pedido deve observar os requisitos do Tema
6 do STF, em especial o item 3, "b" do Tema 6 — Anulagao da
sentenca, de oficio, determinando o retorno dos autos a primeira
instancia para instrugdo probatdria — Mantida a tutela antecipada
deferida — Desnecessaria a inclusdo da Unido no polo passivo da
demanda, diante da modulacdo dos efeitos quanto a
competéncia — Sentenca anulada para realizacdo de instrucdo

probatdria — Recurso de Apelagdo prejudicado.

(TISP; Apelacio Civel n® 1011318-37.2022.8.26.0019; 82
Camara de Direito Publico; Rel. Des. Percival Nogueira; j. em
12/03/2025).

Sendo assim, em face nas novas exigéncias a concessao de medicamento
ndo padronizado, aplicaveis aos processos em curso, mas iniciados antes do
entendimento firmado no referido tema, se faz necessario oportunizar a
impetrante a demonstracao da satisfacdo dos novos requisitos preconizados pela
Suprema Corte, sob pena de se incorrer em afronta a garantia do devido

processo legal.

Diante do exposto, julgo prejudicado o recurso de apelacdo e o reexame

necessario, e, de oficio, anulo a sentenca, determinando o retorno dos autos a

primeira instédncia para adogdao das medidas especificadas na fundamentagao,
devendo ser requerida a emissdao de Parecer do NAT-Jus ou, se inexistir na
localidade, a elaboracdo de laudo pericial, em cumprimento aos requisitos

previstos no Tema 6 do STF.

Descabe em mandado de seguranca a condenacdo em honorarios
advocaticios (art. 25 da Lei 12.016/09).
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Leonel Costa

Relator

Apelagao Civel n° 1507223-58.2024.8.26.0625 -Voto n°® 43904

12



		2025-04-03T12:12:37-0300
	Not specified




