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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo Civel n°
1008730-90.2023.8.26.0223, da Comarca de Guaruja, em que ¢ apelante GENILDE
MARIA DOS SANTOS (JUSTICA GRATUITA), ¢ apelado ESTADO DE SAO
PAULO.

ACORDAM, em 7% Camara de Direito Publico do Tribunal de
Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: "Negaram provimento ao recurso,
com observagdo. V.U.", de conformidade com o voto do Relator(a), que integra este
acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Exmos. Desembargadores
FRANCISCO SHINTATE (Presidente) E LUIZ SERGIO FERNANDES DE
SOUZA.

Sao Paulo, 24 de marco de 2025.

EDUARDO GOUVEA
Relator

Assinatura Eletronica
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72 Camara de Direito Publico

Apelacao Civel n° 1008730-90.2023.8.26.0223

Comarca: Guaruja

Juiz sentenciante: Candido Alexandre Munhéz Pérez
Apelante: Genilde Maria dos Santos (Defensoria Publica)
Apelada: Fazenda do Estado de Sao Paulo

Voto n° 41842

APELACAO CIVEL — Procedimento comum — Pretensdo
de compelir a ré ao fornecimento do medicamento
Ocrelizumabe 300 mg, necessario ao tratamento de
esclerose multipla e doenga desmielinizante de SNC (CID
10: G35) — Medicamento nao padronizado no SUS — Caso
que atrai a aplicacdo da SV n° 60, bem como das teses
fixadas pelo STF no julgamento dos Temas 1234 (RE n°
1.366.243) e 6 (RE n° 566.471) — Autora que ndo
comprovou o preenchimento de todos os requisitos —
Parecer desfavoravel do NAT-JUS — Manutencdo da
sentenca de improcedéncia.

Recurso desprovido, com observagao.

Trata-se de apelacdo interposta por Genilde
Maria dos Santos (fls. 141/151) contra a r. sentenca (fls. 132/136), proferida
pelo MM. Juiz de Direito da Vara da Fazenda Publica da Comarca de
Guaruja, que, em acado de procedimento comum ajuizada em face da
Fazenda do Estado de Séo Paulo, julgou o pedido improcedente, o qual
consistia na pretensdo de compelir a ré ao fornecimento de medicamento
para o tratamento de esclerose multipla e doenca desmielinizante de SNC
(CID 10:G35).

Em sintese, a apelante pretende a concesséo da
antecipacao da tutela recursal e, ao final, o provimento do recurso para que
a r. sentengca seja reformada, com a procedéncia do pedido, sob o
argumento de que foi demonstrada a necessidade do medicamento
pleiteado e a ineficacia daqueles fornecidos pelo SUS para o tratamento da

moléstia, ndo podendo o parecer impessoal do NAT-JUS se sobrepor aos
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laudos do médico responsavel.
Contrarrazdes (fls. 154/176).

Intimadas para se manifestarem sobre os
requisitos cumulativos estipulados pelo C. Supremo Tribunal Federal, no
julgamento dos Temas 1234 e 6, para fornecimento de medicamentos nao
padronizados em atos normativos do SUS, nos termos do art. 10 do Cédigo
de Processo Civil (fl. 396), a apelada se manifestou a fl. 399 e a apelante, a
fls. 406/408.

E o relatério.

Genilde Maria dos Santos ajuizou acdo de
procedimento comum em face da Fazenda do Estado de Sao Paulo,
pretendendo compelir a ré ao fornecimento do medicamento Ocrelizumabe
300 mg, necessario ao tratamento de esclerose multipla e doenga

desmielinizante de SNC (CID 10: G35), conforme prescricdo medica.

Por meio da r. sentencga (fls. 132/136), o pedido

foi julgado improcedente.
Contra tal decisao, insurge-se a autora.

Versando a hipotese dos autos sobre o
fornecimento de medicamento n&o padronizado no Sistema Unico de
Saude — SUS, devem ser aplicados o enunciado da Sumula Vinculante n°
60, bem como os entendimentos fixados pelo C. Supremo Tribunal Federal
no julgamento do Recurso Extraordinario n° 1.366.243 (Tema 1234) e do

Recurso Extraordinario n® 566.471 (Tema 6), a seguir transcritos:

Sumula Vinculante n° 60
O pedido e a analise administrativos de
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farmacos na rede publica de saude, a
judicializagdo 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
governancga judicial colaborativa, no tema 1.234
da sistematica da repercussdao geral (RE
1.366.243).

Tema 1234

| — Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos néo
incorporados na politica publica do SUS, mas
com registro na ANVISA, tramitardo perante a
Justica Federal, nos termos do art. 109, |, da
Constituicdo Federal, quando o valor do
tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Prego Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota
zero), divulgado pela Camara de Regulacéo 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.

1.1) Existindo mais de um medicamento do
mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um
farmaco especifico, considera-se, para efeito de
competéncia, aquele listado no menor valor na
lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista
CMED, considera-se o valor do tratamento anual
do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnagao
pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na
forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil
da CMED, o juiz analisara de acordo com o
orcamento trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulagcdo de pedidos,
para fins de competéncia, sera considerado
apenas o valor do(s) medicamento(s) nao
incorporado(s) que devera(do) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulagao
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alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigacao de fazer, pagar ou de entregar coisa
certa.

I — Definichko de Medicamentos Nao
Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos néao
incorporados aqueles que ndo 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 nao
integrem listas do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo
Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da
sistematica da repercussédo geral, € mantida a
competéncia da Justica Federal em relagéo as
acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, as quais
deverao necessariamente ser propostas em face
da Unido, observadas as especificidades ja
definidas no aludido tema.

[Il = Custeio

3) As acgbes de fornecimento de
medicamentos incorporados ou nao
incorporados, que se inserirem na competéncia
da Justica Federal, serao  custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de
haver condenacao supletiva dos Estados e do
Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao
FES), na situagdo 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.

3.1) Figurando somente a Unido no polo
passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusao do Estado ou Municipio para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o
que nao importara em responsabilidade
financeira nem em O6nus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via
acima indicada em caso de eventual custo
financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacdo judicial de
fornecimento do medicamento, o magistrado
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devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preco com
desconto, proposto no processo de incorporagao
na Conitec (se for o caso, considerando o venire
contra factum proprium/tu quoque e observado o
indice de reajuste anual de prego de
medicamentos definido pela CMED), ou valor ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele
que seja identificado como menor valor, tal como
previsto na parte final do artigo.

3.3) As agbes que permanecerem na
Justica Estadual e cuidarem de medicamentos
nao incorporados, as quais impuserem
condenacgdes aos Estados e Municipios, serao
ressarcidas pela Unido, 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 inclusao
do outro para possibilitar o cumprimento efetivo
da deciséo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3
ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco
por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenagdes oriundas de agdes 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 instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento
interfederativo, quanto aos medicamentos para
tratamento oncoldégico, as acbes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serado
ressarcidas pela Unido na propor¢cao 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.

IV — Analise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional
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(art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, lll, § 1°,
ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdao de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo da nao
incorporagao pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como
acordado entre os Entes Federativos em
autocomposi¢cao 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 Constituicdo Federal, na legislagao
de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato
administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento nado incorporado restringe-se ao
exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de nao incorporagao e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos  motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursao no
mérito administrativo, ressalvada a cognigdo do
ato administrativo discricionario, o qual se vincula
a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a
sua adogao, a sujeitar o ente publico aos seus
termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao
incorporado, € do autor da agdao o Onus de
demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranca e a
eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR,
nao basta a simples alegagao de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de
relatorio médico, sendo necessaria a
demonstracido de que a opinido do profissional
encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-
analise.

[.]



Apelagao Civel n° 1008730-90.2023.8.26.0223 -Voto n°® 41842

TRIBUNAL DE JUSTICA
PODER JUDICIARIO
Sao Paulo

VI — Medicamentos incorporados

6) Em relagio aos medicamentos
incorporados, conforme conceituagao
estabelecida no ambito da Comissao Especial e
constante do Anexo |, os Entes concordam em
seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado
no Anexo |, inclusive em relagdo a competéncia
judicial para apreciagdo das demandas e forma
de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o
fornecimento em face de qual ente publico deve
presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal ou
Municipio), nas hipoteses previstas no proprio
fluxo acordado pelos Entes Federativos,
anexados ao presente acordao.

Tema 6

1. A auséncia de inclusdao 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
concesséo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas né&o incorporado as listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Salde, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes
requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor
da acao:

(@) 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 nao incorporagao
do medicamento pela Conitec, auséncia de
pedido de incorporagdo ou da mora na sua
apreciacao, 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 Iluz da medicina
baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do  farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias
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cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e reviséo
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 decisao judicial,
nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e
artigo 927, inciso lll, § 1°, ambos do Cddigo de
Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdao de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou
da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso
concreto e da legislagdto de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, nao
sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de
dispensacdo 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,
ndao podendo fundamentar a sua decisao
unicamente em prescricdo, relatério ou laudo
meédico juntado aos autos pelo autor da agao; e

(c) no caso de deferimento judicial do
farmaco, oficiar aos 6rgaos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no
ambito do SUS. (grifo nosso).

Saliente-se que os requisitos do Tema 6 devem
ser obrigatoriamente observados, consoante o enunciado da Sumula

Vinculante n°® 61 do C. Supremo Tribunal Federal:

A concessado judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas nao incorporado as
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listas de dispensacdo do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercusséo Geral
(RE 566.471).

Em relagdo a competéncia, destaca-se que esta
€ da Justica Estadual, uma vez que o medicamento possui registro na
Anvisa e 0 ajuizamento da acédo se deu em 15/06/2023, previamente ao
julgamento do Tema 1234, aos 13/09/2024.

Quanto ao mérito, verifica-se que, em que pesem
0s argumentos da apelante, os requisitos acima mencionados nao foram

respeitados.

Isso porque, embora n&o haja controvérsia a
respeito da moléstia e a apelante tenha comprovado a negativa de
fornecimento do farmaco na via administrativa (ltem 2, “a” — fls. 24/30) e a
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento (Item 2, “f’
— fl. 15 e fl.18), a mesma coisa ndo pode ser dita sobre o preenchimento

dos demais requisitos do Tema 6 do C. Supremo Tribunal Federal.

Com efeito, a apelante ndo demonstrou a
ilegalidade do ato de nao incorporacdo do medicamento pela Conitec, a
auséncia de pedido de incorporacdo ou a mora ha sua apreciacio,
considerando os prazos e critérios da Lei n° 8.080/1990 e do Decreto n°
7.646/2011 (Item 2, “b”).

Nao obstante a prescricdo médica (fls. 19/20),
nao foi comprovada a impossibilidade de substituicdo do farmaco prescrito
por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (Item 2, “c”). O mesmo raciocinio pode ser
aplicado a auséncia de comprovacgao, considerando a medicina baseada

em evidéncias, da eficacia do medicamento (ltem 2, “d’) e da
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imprescindibilidade clinica do tratamento (Item 2, “€”). Em sentido similar,
concluiu o NAT-JUS em seu parecer desfavoravel ao fornecimento do

medicamento:

4. Conclusdao Justificada: A  droga
ocrelizumabe nao tem evidéncia de
superioridade  sobre  outros medicamentos
disponiveis no PCDT e imunossupressores
podem aumentar o risco de infeccdo pelo virus
JC e, em algum grau, a chance de manifestacdes
clinicas (LEMP). Ocrelizumabe também ¢é
associado a esse risco, apesar de em menor
grau que o natalizumabe. Todavia alentuzumabe
também é uma opg¢ao de menor risco. Nesse
sentido, a equipe assistencial pode selecionar
outras opc¢des terapéuticas comprovadamente
eficazes para o manejo da doenca ou elaborar
um relatorio indicando com base em argumentos
clinicos e cientificos a particularidade do paciente
para nova apreciagao. (Fls. 95/96 — grifo nosso).

E, a despeito das alegagbes da apelante, o
parecer do NAT-JUS é imparcial e equidistante, tendo sido devidamente

submetido ao crivo da ampla defesa e do contraditorio.

Portanto, ante o ndo preenchimento de todos os
requisitos, os quais sao cumulativos, estipulados pelo C. Supremo Tribunal
Federal nos Temas 1234 e 6, forcoso reconhecer a necessidade de

manutengao da r. sentenga de improcedéncia.

Esta C. 72 Camara de Direito Publico ja se

pronunciou em caso semelhante:

EMBARGOS DE DECLARACAO - Acdo de
obrigacdo de fazer — Direito a saude -
Fornecimento de medicamento (Ocrelizumabe)
para tratamento de (Esclerose Multipla
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Primariamente Progressiva (CID-10 G35) -
Acdérdao manteve a sentencga que julgou o pleito
procedente — Superveniéncia dos Temas 6 e
1.234, e das Sumulas Vinculantes 60 e 61 do
STF, que fixam critérios para concessao
excepcional de medicamento registrado na
ANVISA, nédo incorporado pelo SUS — Auséncia
do preenchimento dos requisitos cumulativos
para a concessdo do medicamento —
Necessidade de adequagédo do julgado, em
conformidade com os temas referidos e o teor
das sumulas vinculantes — Embargos de
declaracdo acolhidos, com excepcional efeito
infringente, para julgar improcedente a
agao. (TJSP, 72 Camara de Direito Publico,
Embargos de Declaragao Civel n°
1017362-33.2023.8.26.0053, Relatora MONICA
SERRANO, julgamento em  27/02/2025,
publicagdo em 27/02/2025).

E ainda:

Apelacao civel. Agao pelo procedimento comum.
Pretensédo de fornecimento de medicamento nao
incorporado aos atos normativos do SUS
(Ocrelizumabe), para o tratamento de esclerose
multipla. Previsdo constitucional de direito a
saude (art. 196) concretizada pela Lei Federal n°
8.080/1990 e pelo entendimento dos Tribunais
Superiores. Sentenca de procedéncia baseada
no atendimento aos requisitos do Tema 106 do
STJ. Posterior julgamento dos Temas 6 e 1234
pelo STF (Sumulas Vinculantes n° 61 e 60,
respectivamente), fixando novos requisitos.
Partes que se manifestaram sobre a
aplicabilidade dos novos temas, em atencado ao
art. 10 do CPC. Modulagao dos novos temas em
relacdo a legitimidade, mas aplicabilidade
imediata dos novos requisitos para a concessao
de medicamentos. Jurisprudéncia deste Tribunal.
Nao atendimento, no caso concreto, de requisito
previsto pelo STF. Entendimento que deve ser
rigorosamente  aplicado, em nome da
estabilidade, integridade e coeréncia da
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jurisprudéncia (art. 926 do CPC), da observancia
obrigatéria das sumulas vinculantes (art. 927, inc.
II, do CPC) e da necessidade de racionalizar a
concessao judicial de medicamentos, garantindo
0 acesso universal e igualitario a saude,
conforme constitucionalmente previsto. Recurso
do Estado provido e sentenca reformada, para
julgar improcedente a agao. Ressalva sobre a
possibilidade de ajuizamento de nova agao.
(TJSP, 28 Cémara de Direito Publico, Apelagao
Civel n° 1011989-03.2021.8.26.0114, Relatora
LUCIANA BRESCIANI, julgamento em
29/01/2025, publicagcao em 29/01/2025).

Dessa forma, € medida de rigor o desprovimento
recursal. Ademais, apenas para que nao pairem duvidas, é importante
esclarecer que a parte autora podera ajuizar nova demanda se comprovar a
alteracao da situacao fatical/juridica, com o preenchimento dos requisitos

cumulativos para a concessao do medicamento.

Quanto aos honorarios advocaticios, constata-se
que deve ser aplicada a equidade, de acordo com o art. 85, § 8°, do Cddigo
de Processo Civil e com o Tema 1076 do C. Superior Tribunal de Justica,
tendo em vista que o presente caso envolve o direito a saude e a vida da
apelante, sendo inestimavel o proveito econémico. Desse modo, a apelante
fica condenada ao pagamento de honorarios arbitrados em R$ 1.200,00, ja
considerada a majoragao prevista pelo § 11 do art. 85 acima mencionado,

com observancia dos beneficios da justiga gratuita concedidos.

De qualquer modo, para viabilizar eventual
acesso as vias extraordinaria e especial, considera-se prequestionada toda
matéria infraconstitucional e constitucional, observando o pacifico
entendimento do C. Superior Tribunal de Justica no sentido de que,
tratando-se de prequestionamento, € desnecessaria a citagdo numeérica dos

dispositivos legais, bastando que a questdo posta tenha sido decidida
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(EDROMS 18205/SP, Ministro FELIX FISCHER, DJ 08/05/2006, p. 240).

Ante o exposto, nega-se provimento ao recurso,

com observacgao.

EDUARDO GOUVEA

Relator
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