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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Remessa Necessaria Civerl n°
1000138-87.2024.8.26.0428, da Comarca de Paulinia, em que ¢ recorrente JUIZO
EX OFFICIO, é recorrido MILTON SODRE SANTANA (JUSTICA GRATUITA).

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 9*° Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisao:Negaram
provimento ao reexame necessario, com observagdo. V.U., de conformidade com o
voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores CARLOS
EDUARDO PACHI (Presidente sem voto), DECIO NOTARANGELI E OSWALDO
LUIZ PALU.

Sdo Paulo, 3 de abril de 2025.
PONTE NETO

relator
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 30.298

PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

REMESSA NECESSARIA N° 1000138-87.2024.8.26.0428
COMARCA: Paulinia — 12 Vara

RECORRENTE: Juizo Ex Officio

RECORRIDO: Milton Sodré Santana

INTERESSADO: Municipio de Paulinia

REMESSA  NECESSARIA —~  MANDADO DE
SEGURANCA - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO ONCOLOGICO
— DIREITO A SAUDE — TEMAS DE REPERCUSSAO
GERAL N° 6 E 1.234 — Pretensdo de que seja determinado
a autoridade coatora o fornecimento do farmaco
Pazopanibe para o tratamento do impetrante, diagnosticado
com cancer renal, metastase osteolitica no manubrio
esternal e nodulos pulmonares bilaterais — Aplicagdo do
entendimento consolidado nas Sumulas Vinculantes n° 60 e
61 — Desnecessidade de remessa dos autos a Justica
Federal, uma vez que o E. Supremo Tribunal Federal
decidiu pela modulagdo dos efeitos da tese firmada no Tema
de Repercussdo Geral n° 1.234 quanto a competéncia,
devendo incidir apenas sobre os feitos ajuizados depois da
publicacdo do resultado do julgamento do mérito do RE n°
1.366.243/SC, ocorrido em 11.10.2024, ou seja, apds a
propositura desta demanda — Manutengdo da concessdo da
seguranga — Preenchimento dos requisitos elencados nas
teses fixadas no julgamento dos Temas de Repercussdo
Geral n° 6 e n® 1.234 — Constatagdo de que, apos andlise da
Conitec, o Pazopanibe foi incorporado no ambito do SUS
para o tratamento de pacientes com cdancer renal, porém,
ndo consta em lista de dispensacdo (Rename) —
Apresentagdo de exames e relatorios médicos demonstrando
a imprescindibilidade do tratamento, em razdo da
toxicidade causada por medicamento anterior —
Comprovagdo da incapacidade financeira do impetrante
para aquisi¢do do farmaco pleiteado — Observacdo de que
cabera a Municipalidade buscar o ressarcimento
interfederativo dos valores dispendidos na aquisi¢do do
medicamento, conforme previsto nos itens n° 3.3 e 3.4 do
acorddo referente ao Tema n° 1.234 — Reexame necessdrio
desprovido, com observacio.

1. Trata-se de mandado de seguranga com
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pedido liminar, impetrado por MILTON SODRE SANTANA contra ato do
SECRETARIO DE SAUDE DO MUNICIPIO DE PAULINIA, na qual o
impetrante, diagnosticado com céncer renal, metastase osteolitica no
manubrio esternal e noédulos pulmonares bilaterais, requer que seja
determinado a autoridade coatora fornecer-lhe o medicamento Pazopanibe

até a regressao da doenga.

O pedido liminar foi deferido pela decisao de fls.
85/87, para determinar a autoridade coatora o fornecimento do farmaco
descrito na inicial, sem adstricdo a marca ou fabricante especifico, desde
que reuna as mesmas caracteristicas daquele prescrito, no prazo de 15
dias, sob pena de multa diaria de R$ 200,00, limitada ao total de R$
10.000,00.

A r. sentenga de fls. 128/130, cujo relatério se
adota, concedeu a ordem, confirmando a tutela de urgéncia, para determinar
a autoridade impetrada disponibilizar o tratamento com o medicamento
Pazopanibe, conforme a quantidade/dosagem prescrita, admitindo-se o
fornecimento sem adstricdo a marca ou fabricante especifico, desde que o
insumo disponibilizado reuna as mesmas caracteristicas daquele prescrito.
Ressalvou que a continuidade do tratamento exige, em providéncia
meramente administrativa, a regular apresentacdo de relatério médico

atualizado a cada seis meses.

Os autos foram remetidos a este E. Tribunal de
Justica apenas para o reexame necessario, nos termos do art. 14, § 1°, da
Lei n® 12.016/2009.

E o relatorio.

2. A sentenga merece ser mantida.
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Depreende-se dos autos que o impetrante foi
diagnosticado com cancer renal metastico (CID10 C64), metastase
osteolitica no manubrio esternal e pequenos nédulos pulmonares bilaterais
compativeis com acometimento secundario. Em 06.11.2019, submeteu-se
ao procedimento de nefrectomia, para a retirada do rim afetado, e comecou,
em seguida, a utilizar o medicamento oncoldgico Sunitinibe. Todavia,
precisou interromper esse tratamento, em razdo de toxicidade impeditiva.
Diante de tal cenario, seu médico prescreveu o tratamento com o farmaco
Pazopanibe até a progressédo da doenga ou da toxicidade, o qual precisa ser
iniciado com urgéncia, porém, nao tem condi¢do de arcar com o custo medio
mensal de R$ 11.471,00.

Pois bem.

Como a acédo versa sobre o fornecimento de
medicamento pelo Poder Publico, devera ser analisada sob a luz do
entendimento consolidado nas Sumulas Vinculantes n® 60 e 61, relativas

aos Temas de Repercussao Geral n° 6 e n° 1.234:

Sumula Vinculante 60: “O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de salde,
a judicializagdo do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais),
devem observar os termos dos 3 (frés) acordos
interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo
Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercusséo geral RE 1.366.243.”

Sumula Vinculante 61: “A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Salde, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE
566.471).”

No caso em anadlise, verifica-se que o

medicamento pleiteado pelo impetrante foi incorporado no ambito do
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Sistema Unico de Saude (SUS), mas ndo incluido em lista de dispensacéo,

questao cuja analise sera aprofundada mais adiante.

3. No julgamento do Tema de Repercussao Geral

n°® 1.234, foram estabelecidas regras no tocante a competéncia para o

julgamento de agdes buscando o fornecimento de medicamentos, porém,

decidiu-se pela modulagéo dos efeitos da decisdo, para que sejam aplicadas

somente as demandas propostas depois da publicagdo do acérdao do RE n°
1.366.243/SC:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM
REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1.234.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E
COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL NAS
DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO
INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE
AMPLIACAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO
ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS
ENTES FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE
COMISSAO  ESPECIAL  COMO  METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE
CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA
DE DIALOGO INTERFEDERATIVA. Questio em
discussao: Andlise administrativa e judicial quanto
aos medicamentos incorporados e ndo incorporados,
no ambito do SUS.

(...)

I. COMPETENCIA

1) Para fins de fixacdo 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 Preco Maximo de Venda
do Governo (PMVG — situado na aliquota zero),
divulgado pela Cdmara de Regulacdo 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.

(...)

. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS
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2.1) Consideram-se medicamentos nao incorporados
aqueles que nao constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras
finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que n&ao
integrem listas do componente basico.

(...)

VIll. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE
QUANTO A COMPETENCIA: somente haverd
alteracdo aos feitos que forem ajuizados apos a
publicacdo do resultado do julgamento de meérito
no Didgrio de Justica Eletrénico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o
referido marco, sem possibilidade de suscitacao
de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referido marco.

(RE 1366243, Relator: GILMAR MENDES, Tribunal
Pleno, julgado em 16-09-2024, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO
DJe-s/n, DIVULG 10-10-2024, PUBLIC 11-10-2024 —
destaquei)

Portanto, ndo ha falar em incompeténcia da
Justica Estadual para analisar o mandado de seguranca impetrado em
15.01.2024, ou seja, antes da publicagao do acérdao do RE 1.366.243/SC,
ocorrido no dia 11.10.2024.

4. A seguir, passa-se a analise do mérito.

Apesar de o farmaco Pazopanibe ter sido
incorporado no ambito do SUS por meio da Portaria n°® 91, de 27 de
dezembro de 2018, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, nao foi incluido em lista de
dispensacgédo de medicamentos, como se observa na mais recente Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), elaborada no ano de 2024

(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamento

s_2024.pdf).

Assim, para a analise do pedido de fornecimento

do farmaco, faz-se necessario apurar se houve o preenchimento dos
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requisitos elencados na tese fixada pelo E. Supremo Tribunal Federal no

julgamento do Tema de Repercussao Geral n® 6 do STF:

“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
deciséo judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséao judicial
de medicamento registrado na ANVISA, mas né&o
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, os segquintes requisitos, cujo 6énus
probatorio incumbe ao autor da agéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1.234
da repercusséo geral;

(b) ilegalidade do ato de n&o incorporagdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciacédo, tendo em
vista 0s 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) comprovagédo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e
seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
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.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso Ill, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de
medicamentos nédo incorporados, devera
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obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
de n&o incorporacado pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a Iuz 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 presenga dos requisitos de dispensac¢ao 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 jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescrigéo, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos oOrgdos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporagcdo no &mbito do SUS.”
(RE 566471, Relator: MARCO AURELIO, Relator p/
Acdrdao: LUIS ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno,
julgado em 26-09-2024, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-s/n, DIVULG
27-11-2024, PUBLIC 28-11-2024 — destaquei)

Verifica-se que, apds analise da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saulde
(Conitec), o Pazopanibe foi incorporado ao SUS para o tratamento de
pacientes com cancer renal, ou seja, a mesma doenga que acomete o
impetrante, o que demonstra, por consequéncia, a eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, preenchendo, dessa maneira, 0s

requisitos para a sua dispensacao (https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/noticias/2019/janeiro/ministerio-da-saude-amplia-o-tratamento-

para-cancer-renal).

Diante da auséncia de inclusdo do farmaco em
lista de dispensacéo, o seu requerimento por via administrativa esbarra na
“negativa padrao” de impossibilidade de fornecimento pelo Poder Publico,
com sugestdo de tratamento mediante alternativa terapéutica prevista pelo

SUS, o principal argumento de defesa das Procuradorias Municipais e
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Estadual em quase todas as demandas que buscam o fornecimento de

medicamentos.

Nota-se que os diversos exames e relatorios
meédicos que acompanharam a inicial demonstram a imprescindibilidade do
tratamento com o Pazopanibe, uma vez que O impetrante ja realizou
nefrectomia total e até chegou a utilizar o medicamento Sunitinibe — o qual,
inclusive, foi incorporado ao SUS por meio da mesma portaria que
incorporou o farmaco ora pleiteado —, todavia, o seu uso foi suspenso apés
dois meses de tratamento pelo fato de o paciente apresentar toxicidade

impeditiva, sendo mantido sem terapia direcionada (fls. 41/84).

Por fim, o impetrante também demonstrou a
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento, pois é
possivel observar na sua carteira de trabalho que ele sempre ocupou postos
recebendo modesta remuneragcdo, e que, atualmente, encontra-se

desempregado (fls. 19/29).

Assim, de rigor a manutencdo da concessao da
seguranga para determinar a autoridade coatora fornecer o tratamento com
Pazopanibe, observando-se a quantidade/dosagem prescritas, sem
adstricdo a marca ou fabricante especifico, desde que o farmaco reuna as
mesmas caracteristicas daquele prescrito, ressalvando-se que a
continuidade do tratamento exige a regular apresentagcdo de relatorio

médico atualizado a cada seis meses.

5. Revela-se necessario fazer uma observagao

quanto ao custeio do tratamento oncoldgico em questao.

No julgamento do Tema de Repercussao Geral n°
1.234, o E. Supremo Tribunal Federal firmou o seguinte entendimento em

relagdo as agdes que permanecerem em tramite na Justigca Estadual:
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RECURSO EXTRAORDINARIO COomMm
REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1.234.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E
COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL NAS
DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA  ANVISA, MAS NAO
INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE
AMPLIACAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO
ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS
ENTES FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE
COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE
CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA
DE DIALOGO INTERFEDERATIVA. Questdo em
discusséo: Anélise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados € nao incorporados, no
ambito do SUS. Acordos interfederativos: Analise
conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a
repercussdo geral da questéo relativa a legitimidade
passiva da Unido e a competéncia da Justica Federal
nas demandas sobre fornecimento de medicamentos
né&o incorporados ao SUS (tema 1234). Para solugéo
consensual desse tema, foi criada Comissao Especial,
composta por entes federativos e entidades
envolvidas. Os debates resultaram em acordos sobre
competéncia, custeio e ressarcimento em demandas
que envolvam medicamentos ndo incorporados, entre
outros temas. A analise conjunta do presente tema
1234 e do tema 6 é, assim, fundamental para evitar
solugbes divergentes sobre matérias correlatas.
Homologagéo parcial dos acordos, com observagdes e
condicionantes.

(...)

lll. CUSTEIO

3) As acbes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem
na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Uniéo, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagéo
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90
dias.

(...)

3.3) As acbes que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos ndo
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incorporados, as quais impuserem condenacées
aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela
Uniao, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES
ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no
polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisao.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera
no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento)
dos desembolsos decorrentes de condenagbes
oriundas de acgdes cujo valor da causa seja superior a
7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) salarios
minimos, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saude, previamente pactuado em
instéancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
quanto aos medicamentos para tratamento
oncologico, as acoes ajuizadas previamente a 10
de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
proporcao de 80% (oitenta por cento) do valor total
pago por Estados e por Municipios,
independentemente do transito em julgado da
decisdo, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho
de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo
prazo.

(...)” (RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES,
Tribunal Pleno, julgado em 16-09-2024, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO
DJe-s/n DIVULG 10-10-2024, PUBLIC 11-10-2024 —
destaquei)

Desse modo, cabera ao Municipio de Paulinia
buscar o ressarcimento interfederativo dos valores despendidos na
aquisicdo do medicamento, via Fundo a Fundo, ou seja, por meio do
Sistema Eletrénico de Informacao (SEI), nos termos do art. 5° da Portaria
GM/MS n° 6.212/2024.

6. Pelo exposto, nego provimento ao reexame

necessario, com observagao.

PONTE NETO
Relator
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