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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagao Civel
n® 1001114-18.2022.8.26.0282, da Comarca de Itatinga, em que sdo
apelantes ESTADO DE SAO PAULO e MUNICIPIO DE ITATINGA,
¢ apelado MARCIO JOSE MOREIRA.

ACORDAM, em 4* Camara de Direito Publico do Tribunal
de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: "Negaram
provimento aos recursos. V. U.", de conformidade com o voto do
Relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Exmos.
Desembargadores ANA LIARTE (Presidente sem voto), RICARDO
FEITOSA E OSVALDO MAGALHAES.

Sao Paulo, 7 de abril de 2025.

MAURICIO FIORITO
RELATOR

Assinatura Eletronica
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Apela¢ao Civel n° 1001114-18.2022.8.26.0282

Apelantes: Estado de Sao Paulo e Municipio de Itatinga
Apelado: Marcio José Moreira

Comarca: Itatinga

Voto n° 24.010

APELACAO ACAO  ORDINARIA  —
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
PADRONIZADO — Medicamento “Succinato de
sumatriptana” para tratamento de “Cefaleia em salvas”
(CID-10: G44.0) — Laudo pericial produzido nos autos que
atesta o cumprimento dos requisitos previstos no Tema 6
do C. STF — Art. 196 da Constituicdo Federal —
Responsabilidade solidaria de todos os entes federativos —
Prescrigdo médica suficiente para comprovar a necessidade
e eficacia do medicamento em questdo — Preenchimento
dos requisitos fixados pelo STJ no REsp 1.657.156/RJ
(Tema 106) — Sentenga mantida — Recursos improvidos.

Trata-se de recursos de apelagdo interpostos pelo
Municipio de Itatinga ¢ pelo Estado de Sao Paulo em face da r.
sentenga de fls. 315/320 que, nos autos da Ag¢do Ordinaria' ajuizada por
Marcio José Moreira visando ao fornecimento do medicamento
“Succinato de sumatriptana” para tratamento de “Cefaleia em salvas”
(CID-10: G44.0), julgou procedente o pedido, para “condenar,
solidariamente, os entes publicos a obrigacdo de fazer consistente no
fornecimento ao autor do medicamento succinato de sumatriptana (a
ser disponibilizado pelo principio ativo, vedada a exigibilidade de
fornecimento pelo nome comercial Sumax), na quantidade de 02
ampolas por dia, mediante apresenta¢do da prescricio médica e a
assinatura de termo de responsabilidade, sendo que, em caso de

cessacdo da necessidade do uso do medicamento, o autor deverd

! Valor da causa R$57.131,76 em 25/11/2022.
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proceder a restituicdo do excedente, comunicando imediatamente o0s
entes publicos. Concedo, neste momento, a tutela provisoria de
urgéncia antecipada, determinando aos réus que forne¢cam o
medicamento, na quantidade mencionada, no prazo de 10 dias, sob
pena de aplicagdo de multa diaria, que sera revertida exclusivamente a
aquisicdo de medicamentos para os meses subsequentes” (fl. 319).

Honorarios advocaticios fixados em 10% sobre o valor da causa.

Sustenta o apelante Estado de Sdo Paulo, em suas razoes
recursais (fls. 327/337), que deve ser respeitado o Tema 6 do STF e que
a auséncia de inclusdo do medicamento nas listas de dispensagdo do
SUS impede como regra geral o fornecimento do farmaco, ja que ele
nao ¢ padronizado. Aduz que nao houve requerimento administrativo e
auséncia de ilegalidade da nao incorporagao do medicamento. Aduz que

ha alternativas terapéuticas para o tratamento da doenca.

O Municipio de Itatinga também recorreu (fls. 412/425),
em sintese, que a responsabilidade para o fornecimento do
medicamento pleiteado ¢ do Estado de Sdo Paulo e que ndo restou

comprovada a imprescindibilidade do farmaco.
Recursos recebidos, processados e respondidos.

E O RELATORIO.
FUNDAMENTO.

Trata-se de acdo ordindria ajuizada por ajuizada por Marcio
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José Moreira visando ao fornecimento do medicamento “Succinato de
sumatriptana” para tratamento de “Cefaleia em salvas” (CID-10:

G44.0), conforme relatorio e prescricio médica de fls. 30/33.

De inicio, cumpre esclarecer que diante do julgamento RE

566471, foi fixada a Tese do Tema 06 pelo C. STF:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacio do Sistema Unico de Satide - 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 concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensagdo do Sistema Unico de Satde, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes 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 repercussao geral; (b)
ilegalidade do ato de ndo incorporacdo 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 substitui¢gdo 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
sistemdtica ou meta-analise; () 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 III, § 1°, 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 incorporagdo pela Conitec ou da negativa de
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fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias
do caso concreto e da legislagao 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 Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise
técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdao
unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado
aos autos pelo autor da agdo; e (c) no caso de deferimento
judicial do farmaco, oficiar aos Orgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorpora¢do no ambito do
SUS.

Além disso, o Col. Superior Tribunal de Justica, ao
concluir o julgamento do REsp 1.657.156/RJ (Tema 106), relatado pelo
Min. Benedito Gongalves, fixou requisitos para que o Poder Judiciario
determine o fornecimento de medicamentos fora da lista do Sistema

Unico de Satde (SUS).

A tese fixada, sob o rito dos recursos repetitivos, estabelece
que “constitui obrigagdo do Poder Publico o fornecimento de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS, desde que
presentes, cumulativamente, os requisitos fixados neste julgado, a
saber: I - Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUS; Il - Incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; e Ill - Existéncia de registro do medicamento

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”.
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Pois bem.

A judicializacdo da dispensagdo de medicamentos,
equipamentos e insumos de saude ¢ questao tormentosa, por envolver a
colisdao de direitos fundamentais, colocando-se, de um lado, o principio
da dignidade da pessoa humana (art. 1°, inciso III, CF) e o direito a
saude (art. 196, CF), e, de outro, os principios da isonomia e da
solidariedade (arts. 5°, caput, ¢ 196, CF), que norteiam o “acesso
universal e igualitario as agoes e servicos” de saude, com a fixagdo de
protocolos como forma de se universalizar o acesso aos servigos

publicos médico-hospitalares.

O direito fundamental a satde, assegurado a todas as
pessoas indistintamente, ¢ corolario do direito constitucional a vida e da
dignidade da pessoa humana, por cuja integridade deve zelar o Poder
Publico, por meio da formulacao e implementagdo de politicas sociais e
econOmicas que visem a garanti-lo (STF, ARE 685.230 AgR/MS, Rel.
Ministro Celso de Mello, Segunda Turma, DJe 25/03/2013).

Segundo o disposto no art. 196 da Constituicao Federal, “a
saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e

servigos para sua promog¢do, protegdo e recuperagdo’.

Mister se faz asseverar que referidos principios € normas
constitucionais independem de regulamentagdo especifica para gerar
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seus efeitos, assegurando-se que o tratamento indicado seja realizado de

forma menos gravosa e com a maxima assisténcia.

Neste ponto, nao ha se falar em violagdo ao principio da
separagao dos poderes, tendo em vista que, uma vez evidenciada a
deficiéncia na efetivacao de direito fundamental ou execucdo de politica
publica, possivel a intervencao do Judiciario, a impor o cumprimento de

dever estatal constitucional.

Assim, o Poder Judicidrio ndo esta, aqui, investindo-se de
cogestor do or¢camento do Poder Executivo: esta apenas cumprindo com
sua missao constitucional, pois, segundo o entendimento do STF, “o
Poder Judiciario pode, sem que fique configurada viola¢do ao
principio da separagdo dos Poderes, determinar a implementagdo de
politicas publicas nas questoes relativas ao direito constitucional a
saude” (ARE 947.823 AgR, Rel. Ministro Edson Fachin, DlJe
07/10/2016).

Por outro lado, a unicidade do sistema de satde (SUS)
confere a qualquer das trés entidades federativas legitimidade passiva
ad causam para figurar em agdes que visem ao cumprimento de
obrigacdo constitucional (art. 198, CF e Lei n° 8.080/90), conforme
Stimula 37 desta Corte?.

A questdo restou pacificada pelo STF no julgamento do

Tema 793 de Repercussdao Geral (RE 851.178RG/SE, Rel. Ministro

2 Stmula 37: A agdo para o fornecimento de medicamento e afins pode ser proposta em face de
qualquer pessoa juridica de Direito Publico Interno.
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Luiz Fux, DJe 16/03/2015), com a fixacdo da seguinte tese: “O
tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos
deveres do Estado, sendo responsabilidade solidaria dos entes
federados, podendo figurar no polo passivo qualquer um deles em

conjunto ou isoladamente”.

Assim, o Estado ¢ parte legitima para figurar no polo
passivo da presente acdo, ndo havendo que se falar em inclusdao da

Unido no polo passivo.

Nesse sentido:

Agravo de instrumento. Fornecimento de medicamento.
Canabidiol. Demanda proposta em face do Estado de Sao
Paulo. Tema 793. Possibilidade de imposicdo a FESP de
obrigacdo da natureza postulada. Impossibilidade de
determinagdo de inclusdo da Unido no polo passivo e
remessa a Justica Federal, nas demandas relativas a
fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA.
Embora ndo tenha registro na ANVISA, os medicamentos
derivados do Canabidiol gozam de autoriza¢do excepcional
de importagao. Tema 106 do STJ. Requisitos, em tese,
preenchidos. Auséncia de justificativa para a exigéncia de
marca especifica. Ampliacdo do prazo para cumprimento da
obrigacdo para 30 dias. Decisdo parcialmente reformada.
Recurso provido em parte.

(TJSP; Apelacao/Remessa Necessaria
3006967-10.2023.8.26.0000; Relator (a): Paola Lorena;
Orgdo Julgador: 3* Camara de Direito Publico; Data do
Julgamento: 06/02/2024; Data de Registro: 08/02/2024).

Com relacao a auséncia de disponibilizacdo do tratamento
no ambito do SUS, deve-se frisar que os protocolos e pardmetros

oficiais nao sdo absolutos, razao pela qual as politicas publicas de satde
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devem admitir, em circunstancias excepcionais, alguma adaptagdo as
particularidades do paciente, quando os tratamentos ou medicamentos
previstos nos programas oficiais ndo se mostram eficazes ou

recomendados pelo médico que o acompanha.

Desse modo, cabe ao Poder Publico prover ao cidadao o
tratamento adequado prescrito por profissional de salide cuja conduta,
pautada pelo Cédigo de Etica Médica, impde a fixagdo do melhor
tratamento ao paciente, ou daquele que assegure a recuperagao da sua

saude.

Destarte, salvo quando teratoldgica a prescri¢ao, descabe

ao administrador ou ao Poder Judiciario questiona-la ou discutir se esse

ou aquele tratamento seria mais adequado, sob pena se se adentrar ao

campo do profissional legal e tecnicamente habilitado, tendo em vista
que o médico que assiste o paciente seja ele publico ou privado, “é o
profissional que melhor tem condi¢oes de aquilatar quanto as
necessidades de seu tratamento” (STJ, REsp n® 1.657.156, j.
25/04/2018).

Ainda, “ndo ha no ordenamento, juridico brasileiro
qualquer exigéncia que condicione o fornecimento de medicamento a
prescricao exclusivamente por médico da rede publica.” (STJ, Aglnt no
REsp 1.309.793/RJ, Rel. Ministro Napoledo Nunes Maia, DlJe
07/04/2017).

Acrescente-se, que no presente caso, houve a producao
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de laudo pericial (fls. 262/271), com o médico perito respondendo

aos quesitos do Juizo e das partes, que indica 0 cumprimento dos

requisitos exigidos no Tema 06 do C. STF.
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Seguem excertos do laudo pericial que merecem destaque:

“A severidade da dor e a curta duracio da crise
requerem farmacos eficazes e de rapida acao. Conforme
literatura os triptanos s3o o tratamento farmacoldgico mais
efetivo para abortar as crises da cefaleia em salvas. O
sumatriptano administrado por via subcutinea (6 mg
dose unica) é o triptano mais rapido e eficaz, atuando
geralmente dentro de 15 minutos apds injecidol (grau I,
nivel de evidéncia A). A Academia Brasileira de Neurologia
— Departamento Cientifico de Cefaleia Sociedade Brasileira
de Cefaleia, no PROTOCOLO NACIONAL PARA
DIAGNOSTICO E MANEJO DAS CEFALEIAS NAS
UNIDADES DE URGENCIA DO BRASIL — 2018, indica,
nas crises, administrar oxigénio a 100%, em madascara sem
recirculacao, com fluxo de 1012 I/min durante 20 minutos,
ou sumatriptano 6mg por via subcutdnea se disponivel.
Orienta, ainda, que analgésicos comuns e opioides sio
ineficazes e nao devem ser utilizados. O periciando tem o
diagnosticado de Cefaléia em Salvas e declara ter crises
diarias desde setembro de 2023. O medicamento em
discussao permite uso rapido e facil e pratica, visto
quantidade de crises relatadas. Nao ha Protocolo Clinico do
Ministério da Satde que verse sobre Enxaqueca, nao
havendo lista oficial de medicamentos que posam substituir
a medicagao pleiteada.

Vale mencionar alguns quesitos respondidos pela perita:

1 - O autor ¢ portador de alguma doenca? Em caso
afirmativo, qual doenga?

RESPOSTA: sim. Cefaléia em salvas
2 - Levando-se em conta todos os medicamentos prescritos

por médicos anteriores ¢ a resposta clinica do paciente a
estes medicamentos, existe algum medicamento que possui
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resposta  terapéutica _igual ou semelhante ao
medicamento pleiteado e que seja  regularmente
distribuido pelo SUS? Qual(is)?

RESPOSTA: ndo

(...)

5 - Os medicamentos pleiteados na demanda sio
adequados para o tratamento da patologia da parte
autora?

RESPOSTA: sim

6 Existem outros medicamentos, genéricos e/ou de menor
custo, que supram os anseios da parte autora no tratamento
da doenga?

RESPOSTA: nao

7 Tendo em vista a possibilidade de interagdo
medicamentosa, existe um medicamento mais aconselhado
para o caso concreto?

RESPOSTA: nao(...)

9. No presente caso, quanto tempo devera durar o tratamento
da patologia? O medicamento pleiteado possui registro na
ANVISA?

RESPOSTA: ndo ¢ possivel prever. Possui registro na
ANVISA

o

Quanto aos requisitos estabelecidos pelo STJ no Tema n
106, inicialmente, os relatorios médicos de fls. 30/33 e Laudo Pericial
de fls. 262/271 sao claros no sentido de que a paciente ¢ portadora de
Cefaleia em salvas, necessitando de inje¢des de ‘““Succinato de
sumatriptana”, sendo que restou afirmado categoricamente que nao
existe outro medicamento para a solucdo do problema do autor,

tampouco ha tratamento equivalente pelo SUS.

11
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Em relagdo ao segundo requisito, verifica-se que a autora ¢
beneficiario da justica gratuita e estd sendo assistudo pela Defensoria
Publica, o que revela ndo ter recursos suficientes para o custeio do
tratamento, sem prejuizo de seu proprio sustento e do acesso a outros
direitos fundamentais como a moradia, a alimentagdo, o vestuario ¢ a
educacdo, de modo que ndo pode arcar com os custos dos

medicamentos.

Por fim, quanto ao requisito de necessidade de registro do
medicamento, verifica-se que o medicamento possui registro valido na

ANVISA (registro n® 109740339).

De outro lado, ao apreciar o Tema 6 de Repercussao Geral
(RE 566.471), o C. STF fixou outras teses e editou a Siumula Vinculante
61, publicados no DJE em 30/09/2024 ¢ 03/10/2024:

Stimula vinculante n° 61: A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado
as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satde, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussao Geral (RE 566.471).

TEMA 6:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacio 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 concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado
as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos,

12
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cujo Onus probatorio incumbe ao autor da acao:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, 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 substituigdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacdao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e seguranga 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 j4 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 11, § 1°,
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 incorporagdo pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias
do caso concreto e da legislagao de regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursdo no
meérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensag¢do 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 jurisdi¢do, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo
fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢ao,
relatoério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acao; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos Orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de
sua incorporac¢do no ambito do SUS.
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No presente caso, todos os requisitos foram preenchidos,

sendo vejamos.

Houve comprovacao do requerimento administrativo, bem
como a resposta administrativa indeferindo o pedido (Requisito 1A),

conforme documentos de fls. 43/45.

Foi atestado pelo perito que a Administragdo Publica
falhou ao nao prever protocolo para o tratamento da doenca do autor,
diante da severidade da dor causada ao paciente (Requisito 1B), sendo
que inexiste lista oficial do SUS de medicamentos que possam substituir

a medicagao pleiteada (fl. 268).

O Laudo Pericial de fls. 262/271 reconheceu a
impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das
listas do SUS (Requisito 1C), bem como atestou a eficicia do
medicamento pleiteado (Requisito 1D), além de inexistir outro com a
mesma eficidcia, sendo exatamente o tratamento recomendado

(Requisito 1E).

Por fim, por estar desempregado e assistido pela Defensoria
Publica, o autor ndo tem condi¢des financeiras suficientes para pagar o
farmaco, de custo mensal que varia de R$ 200,00 a R$ 2.000,00, a

depender da quantidade de crises que o paciente tiver.

Isto posto, nega-se provimento aos recursos de apelacao,
mantendo-se a sentenga tal como lancgada.
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Em razdo da sucumbéncia recursal, majora-se a verba
honoraria devida pelos requeridos para 12% do valor da causa, nos

termos do artigo 85, §11, do CPC.
DECIDO.

Ante o exposto, pelo meu voto, nego provimento aos

recursos de apelacdo, mantendo-se a sentenga tal como langada.
Em razdo da sucumbéncia recursal, majora-se a verba
honoraria devida pelos requeridos para 12% do valor da causa, nos

termos do artigo 85, §11, do CPC.

MAURICIO FIORITO
Relator
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