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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
3002194-48.2025.8.26.0000, da Comarca de Marilia, em que é agravante ESTADO DE SAO
PAULO, é agravado SERGIO RICARDO MARQUES MATTAR.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 52 Camara de Direito Publico do
Tribunal de Justica de S&o Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram provimento ao recurso.
V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra este acdrdéo.

O julgamento teve a participacao dos Desembargadores MARIA LAURA TAVARES
(Presidente sem voto), FRANCISCO BIANCO E NOGUEIRA DIEFENTHALER.

Sao Paulo, 7 de abril de 2025.
FERMINO MAGNANI FILHO

relator
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 37242

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 3002194-48.2025.8.26.0000
FORO DE ORIGEM: MARILIA

AGRAVANTE: FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO
AGRAVADO: SERGIO RICARDO MARQUES MATTAR

DIREITO A SAUDE — Concessdo de liminar que determinou o
fornecimento do farmaco Nintedanibe — Inadmissibilidade —
Medicamento ndo incorporado/inserido no SUS, sem eficdacia
farmacologica comprovada no combate da patologia da parte
agravada — Auséncia de prova da ineficacia dos medicamentos
fornecidos pelo SUS — Observancia do Tema 1234/STF — Agravo
de instrumento provido.

Vistos.

Agravo de instrumento interposto pela Fazenda Paulista
contra r. decisdo proferida pelo digno Juizo da Fazenda Publica da
Comarca de Marilia (fls 55/57 dos autos originais) — em agdo de
obrigacdo de fazer ajuizada por Sérgio Ricardo Marques Mattar — que,
em esséncia, concedeu liminar para fornecimento do farmaco
Regorafenibe, necessario ao tratamento de neoplasia maligna de colon.

Pedido de reforma sumariado na tese da auséncia dos
requisitos para a concessdo da liminar, em especial, pelo fato de o
medicamento pretendido ndo ter sido incorporado ao Sistema Unico de
Saude - SUS (fls 1/12).

Processamento com liminar suspensiva (fls 16/17).

Nao foram requisitadas informacdes ao digno Juizo a quo.

Agravo nao respondido (fls 23).

E o relatorio.

Sérgio Ricardo Marques Mattar acionou a Fazenda Paulista
reivindicando o fornecimento gratuito do fArmaco Regorafenibe, por ser

portador de neoplasia maligna de célon.
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Concedida a liminar, a Fazenda Paulista interp0s este
agravo de instrumento com a tese de auséncia dos requisitos para a
concessao da liminar, em especial, pelo fato de o medicamento
pretendido nao ter sido incorporado ao Sistema Unico de Saude - SUS.

Respeitado o entendimento do nobre magistrado a quo, o
agravo de instrumento merece provimento.

Com efeito, ¢ incontroverso que o farmaco nao esta inserido
no SUS, além de ndo ter sua eficacia farmacologica comprovada no
combate da patologia do agravado.

Some-se a isso a total auséncia de prova no sentido da
ineficacia dos medicamentos fornecidos pelo SUS no tratamento do mal
que acomete o recorrido.

Também ¢ importante trazer o Tema 1234/STF:

I - Competéncia.

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas
relativas a medicamentos nado incorporados na politica publica do SUS,
mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos
termos do art. 109, I, da Constituicio 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 Regulagdo 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).
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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 impugnagdo 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 analisard de acordo com o or¢amento trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulacdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s)
ndo incorporado(s) que deverd(do) ser somado(s), independentemente
da existéncia de cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

11 - Defini¢do de Medicamentos Ndo Incorporados.

2.1) Consideram-se medicamentos ndo 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 ndo
integrem listas do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal
na tese fixada no tema 500 da sistemadtica da repercussdo geral, ¢
mantida a competéncia da Justica Federal em relacdo as agoes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as
quais deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido,
observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

111 - Custeio.

3) As acoes de fornecimento de medicamentos incorporados

ou ndo incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica
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Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso
de haver condenagdo 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 necessdrio, promover a inclusdo do Estado ou Municipio
para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara
em responsabilidade financeira nem em onus 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 determinag¢do judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no
processo de incorporag¢do na Conitec (se for o caso, considerando o
venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco 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 art.
9° na Recomendacdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma
hipotese, podera haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas
acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou
distribuidor.

3.3) As agoes que permanecerem na Justica Estadual e
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cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagoes aos Estados e Municipios, serdo 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
necessdario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenagoes oriundas de agoes 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 oncologico, as ag¢oes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
proporgdo 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 atée 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 deverd
ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

1V - Andlise judicial do ato administrativo de indeferimento
de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°,
VeVl c/cart. 927, III, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,

devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
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omissivo da ndo incorporag¢do pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢do 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
Constitui¢do Federal, na legisla¢do de regéncia e na politica publica 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 incorporag¢do 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 cogni¢do 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 publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do
autor da ag¢do o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficdacia do farmaco, 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 necessdaria a demonstragdo
de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias

cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
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randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-analise.

V - Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com
o Poder Judiciario, implementardo uma plataforma nacional que
centralize todas as informagoes relativas as demandas administrativas e
judiciais de acesso a fdarmaco, de facil consulta e informagdo ao
cidaddo, na qual constardo dados bdsicos para possibilitar a andlise e
eventual resolu¢do administrativa, alem de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢oes
eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da
prescrigdo, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao
respectivo conselho profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores
ligados ao sistema publico de saude, possibilitando a eficiéncia da
analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagoes com o
Poder Judiciario, mediante a criagdo de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os
fluxos administrativos aprovados pelos proprios Entes Federativos em
autocomposi¢ao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar
quem é o responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre
os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos
em autocomposicdo entre todos os Entes Federativos, aléem de
possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisoes
judiciais, com permissdo de consulta virtual dos dados centralizados

nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de medicamento,

Agravo de Instrumento n° 3002194-48.2025.8.26.0000 - Voto n® 37242 Pagina 8 de 10



=EE PODER JUDICIARIO
e 3 TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SA0 PAULO

CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Prote¢cdo da
Dados e demais legislacoes quanto ao tratamento de dados pessoais
sensiveis.

5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever
medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico do
paciente, com informacoes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizacoes ou deterioracoes no estado de satide
do paciente, assim como qualquer mudanca relevante no plano
terapéutico.

VI - Medicamentos incorporados.

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagdo estabelecida no dmbito da Comissdo Especial e constante
do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo I, 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 acorddo
(grifei).

Desta forma, sendo o medicamento registrado na Anvisa,
porém nao constante das listas do SUS (Rename, Resme ¢ Remune),

como € o caso dos autos, independentemente do custo, o juiz s6 podera

determinar seu fornecimento excepcionalmente.
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Nesse caso, o autor da acdo judicial deve comprovar, entre
outros requisitos, que nao tem recursos para comprar o medicamento,
que ele ndo pode ser substituido por outro da lista do SUS, que sua
eficacia esta baseada em evidéncias e que seu uso ¢ imprescindivel para

o tratamento (https.://noticias.stf.jus.br/postsnoticias/entenda-julgamento-

do-stf~sobre-criterios-para-fornecimento-de-medicamentos-de-alto-

custo).

Assim, diante das deficiéncias da peticdo inicial, acima
apontadas, reformo a decisdo agravada para cassar a liminar deferida.

Por meu voto, dou provimento ao agravo de instrumento.

FERMINO MAGNANI FILHO
Desembargador Relator
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