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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacao Civel n°
1000894-14.2021.8.26.0457, da Comarca de Pirassununga, em que ¢ apelante
MUNICIPIO DE PIRASSUNUNGA, ¢ apelada LEIDE ANDREA AMARAL.

ACORDAM, em sessdao permanente e virtual da 7* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte
decisdo:Recurso provido em parte, com observacdo. V.U., de conformidade
com o voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participa¢do dos Desembargadores FRANCISCO
SHINTATE (Presidente sem voto), MONICA SERRANO E LUIZ SERGIO
FERNANDES DE SOUZA.

Sdo Paulo, 9 de abril de 2025.
COIMBRA SCHMIDT

Relator
Assinatura Eletronica
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Voto n° 49.830

Apela¢io n® 1000894-14.2021.8.26.0457 — PIRASSUNUNGA
Apelante: MUNICIPIO DE PIRASSUNUNGA

Apelada: LEIDE ANDREA AMARAL
MM. Juiz de Direito: Dr. Rafael Pinheiro Guarisco

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.

1. Pretensio a  disponibilizacdo  de
medicamentos pelo Municipio de
Pirassununga. Necessaria observancia das
simulas vinculantes 60 e 61.

2. Medicamento rivaroxabana nao incorporado
as listas de fornecimento do Sistema Unico de
Saude. Auséncia de preenchimento dos
requisitos insculpidos nas teses fixadas pela
Suprema Corte no julgamento dos temas 6 —
notadamente seu item 2 — e 1234. Recurso
acolhido, nesta parcela.

3. Medicamentos dapagliflozina-metformina
incorporados. Dever de disponibilizagao.
Garantia do direito a saiude e a vida.
Inteligéncia do art. 196 da CR e paragrafo
unico do art. 219 da CE. Sentenca mantida no
ponto.

4. Recurso provido em parte, com observacio.

Agdo de obrigacdo de fazer julgada
procedente pela sentenca de f. 338/50, cujo relatorio adoto, para
determinar o fornecimento a autora dos medicamentos Xarelto 20
mg (rivaroxabana) e Xigduo 5mg/1000 mg
(dapagliflozina/metformina).

Apela o Municipio, sustentando nao
integrar, a medicacdo, lista da rede basica local. Segundo afirma,
ndo houve incorporagdo do medicamento pelo CONITEC,
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tampouco demonstrado o preenchimento dos requisitos do Tema n°

106, do STJ (f. 367/73).
Contrarrazoes a f. 377/83.

Decorreu in albis o prazo para
manifestacdo da autora com relacdo ao conteudo das sumulas

vinculantes 60 e 61 (f. 386/8)
E o relatério.

1. A determinagdo judicial de
fornecimento de medicamentos, sejam eles incorporados ou nao,
esta condicionada a observancia das sumulas vinculantes 60 e 61,

ambas aprovadas em sessdo plenaria de 16 de setembro de 2024:

SV 60 - O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
publica de satde, 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 governanca
judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao
geral (RE 1.366.243).

SV 61 - A concessao judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensa¢do do Sistema
Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do
Tema 6 da Repercussdo Geral

Por sua vez, o item 1 da tese fixada
pela Corte no julgamento do Recurso Extraordinario n°® 566.471-
RN, afetado ao Tema n°® 6, ¢ peremptorio: a auséncia de inclusdo
de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de

Saude (...) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco
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por decisdo judicial, independentemente do custo.

Passa a tese, em sequéncia, a
autorizar a excepcional entrega de medicagdo, ainda que nao
incorporada, desde que observados os critérios elencados em seu

item 2:

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
de dispensagio do Sistema Unico de Satide, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo Onus probatdrio
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 incorporacdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua
apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos
artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 ¢ 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
eficicia, acuracia, efetividade e seguranca 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.

Note-se, porquanto fundamental a
analise do pedido, ser taxativo o enunciado com relagdo ao onus

probatorio: incumbe ao autor da acdo.
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Fato ¢ que os tempos mudaram e o
Supremo Tribunal Federal, ao deliberar sobre os temas RG 6 e
1234, colocou como regra o ndo fornecimento de medicamentos
pela via judicial em desacordo com a vontade do administrador
(discricionariedade administrativa), a ndo ser que demonstrados

ilegalidade ou desvio de finalidade.

Nesse sentido, o item 4.1 da tese
fixada pela Corte, segundo o qual No exercicio do controle de
legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as
balizas presentes na Constituicdo Federal, na legisla¢do de

regéncia e na politica publica no SUS.

A observancia de tais critérios, anoto,
¢ compulsoria: tanto pela redagao do art. 927, incisos II e III, do
Codigo de Processo Civil, que determinam aplicagdo dos
enunciados de sumula vinculante e dos acorddos em incidente de
assungdo de competéncia ou de resolu¢do de demandas repetitivas
e em julgamento de recursos extraordindrio e especial repetitivos,
quanto pelo teor do art. 103-A da Constitui¢ao Federal, fundamento
da insercao do sistema de sumulas vinculantes no ordenamento

juridico patrio.

Nao bastasse, ao fixar tese no
julgamento do RE 1.366.243-SC (Tema n° 1234), decidiu o
Supremo Tribunal Federal modular seus efeitos unicamente quanto
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ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na
Comissdo Especial nesta Corte), outra conclusdao nao se podendo
alcancar sendo a de que os demais elementos da tese aplicar-se-ao

de imediato.

Em suma, ndo mais basta demonstrar
a necessidade, mas também adequac¢do da pretensdo ao quanto

estabelecido pela corte suprema.

2. O pedido envolve o fornecimento
de dois medicamentos, Xarelto (principio ativo rivaroxabana) e
Xigduo (combinacdo das substancias dapagliflozina propanodiol e

cloridrato de metformina).

A rivaroxabana teve sua
incorporacdo rejeitada pelo Ministério da Satde na Portaria MS-
SCT n° 11, de 4 de fevereiro de 2016; ndo estq, portanto,
contemplada na RENAME. Trata-se, nos termos do item 2.1 da tese
fixada pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento do RE

1.366.243-SC (Tema n° 1234), de medicacdo nao incorporada.

Quanto ao farmaco supra, nao se
pode ver demonstrado o preenchimento dos requisitos
condicionantes do acolhimento da pretensdo: a justificativa
administrativa para negativa do fornecimento (f. 239/41) nao se
reveste de ilegalidade aparente, a invocar observancia ao item 4.2
da tese fixada pela suprema corte, segundo o qual 4 andlise

jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
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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. Tampouco
logrou a autora demonstrar a ilegalidade do ato de ndo
incorporagdo do medicamento pelo Conitec, nos moldes previstos

no item 2.(b) da tese supra.

Ausente a demonstracdo de tais
aspectos, ndo se pode cogitar da determina¢do de entrega da
medicacdo, sob pena de ofensa ao entendimento vinculante da

Suprema Corte. Nesse sentido:

EMESSA NECESSARIA. MANDADO DE SEGURANCA.
DIREITO A SAUDE. Fornecimento dos medicamentos
Rivaroxabana 20 mg (Xarelto), Empaglifozina 25 mg (Jardiance),
Succinato de Metoprolol 100mg (Selozok) e Digoxina 0,25 mg
para o tratamento de fibrilagdo arterial, hipertensao arterial
sistémica, diabetes mellitus, dislipidemia e cirrose hepatica.
Litisconsércio passivo necessario com a Unido. Inocorréncia.
Responsabilidade solidaria dos entes federados nos atos necessarios
a concretizacao do direito a satide. Manutencao da competéncia da
Justica Estadual. Tema 793 do STF, do IAC 14 do STJ e da decisdo
proferida pelo E. STF no Tema 1234. Medicamento padronizado
pelo SUS. Digoxina 0,25 mg. Embora haja prescricio médica, nao
se pode admitir a reformatio in pejus contra a Fazenda Publica em
remessa oficial, nos termos da Sumula 45 do C. STIJ.
Medicamentos nao incorporados as politicas do SUS.
Rivaroxabana 20 mg e Succinato de Metoprolol 100 mg.
Possibilidade de substituicio por outros medicamentos
disponibilizados pelo SUS. Ausente pedido alternativo.
Afastado o dever de custeio pelo Poder Publico. Empaglifozina
25 mg. Indicada a possibilidade de substituicdo pela Dapaglifozina,
fornecida pelo SUS apenas para pacientes com idade igual ou
acima de 65 anos, nao sendo o caso da impetrante. Contudo, ndo ha
elementos convincentes de que a Empaglifozina e Dapaglifozina
sejam os Unicos medicamentos para o tratamento das moléstias
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indicadas. Auséncia de informacdo, no relatério médico, do
esgotamento de todas as alternativas terapéuticas do SUS e de sua
eventual ineficacia para o caso da impetrante. Desatendimento aos
requisitos firmados no Tema n® 106 do STJ. Sentenga reformada.
Remessa necessaria provida.! (g.m.)

Resulta ser improcedente o pedido,

no ponto.

3. Reveste-se de peculiaridade a
pretensao relativa ao medicamento de nome comercial Xigduo, uma
vez que seus componentes, dapagliflozina propanodiol e cloridrato
de metformina, constam na RENAME — caracterizando-se, pois,
como medicamentos incorporados, embora em apresentacio

distinta da prescrita.

Conforme anotou o expert em seu
laudo, a associagcdo pode ser utilizada em drogas separadas (f.
318, quesito 2), estando o Municipio autorizado a fornecer
medicamento genérico ou similar, desde que com principios ativos

absolutamente idénticos, conforme constou da sentenga (f. 349).

Em tal contexto, ¢ licito concluir que
a pretensdo encontra respaldo nos arts. 196, da Constitui¢cdo da
Republica — a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a
redugdo do risco de doengca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agoes e servicos para sua promogao,

protecdo e recuperacdo — ¢ 219, da Constituicdo Estadual, cujo

RN n° 1001779-88.2022.8.26.0070, Des. Eduardo Prataviera, j. 12.4.24;
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paragrafo unico obriga os poderes publicos estadual e municipal a
garantir o direito a saude mediante atendimento integral do
individuo, abrangendo a promog¢do, preservagdo e recupera¢do de

sua saude (item 4).

Ha precedentes do STF e do STJ
nesse sentido: RE n° 368.041, Min. Joaquim Barbosa, AgRg no RE
n°® 271.286-8, Min. Celso de Mello, Al n°® 486.816, Min. Carlos
Velloso, REsp n° 625.329, Min. Luiz Fux, AgRg no REsp n°
690.483, Min. José Delgado, REsp n® 656.296, Min. Francisco
Falcao, RMS n°® 17.425, Min. Eliana Calmon, dentre outros.

4. O Estado nao integrou a lide . Nao
foi denunciado. Resulta ser defeso impor-lhe obrigagdo de ressarcir
com for¢a de sentenca, sob pena de grosseira vulneragdo a letra do
art. 5°, LV, da Constituicio da Republica. Mas nada impede
lembrar que os mecanismos de ressarcimento interfederativos
foram minudentemente disciplinados pelo Supremo Tribunal
Federal no item III da tese fixada no julgamento do Tema n°® 1234,
de sorte que as pessoas juridicas hdo de compor

administrativamente.

5. Dou provimento em parte ao
recurso, com observacao; mantidos os honorarios fixados em

sentenca.

COIMBRA SCHMIDT
Relator
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