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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagdo Civel n® 1000954-
91.2024.8.26.0356, da Comarca de Mirandopolis, em que ¢ apelante MUNICIPIO
DE MIRANDOPOLIS, ¢ apelado MANOEL DE SOUZA NEVES.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 12* Camara de Direito Pi-
blico do Tribunal de Justi¢a de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Reexame ne-
cessario provido para anulacio da sentenca; prejudicado o recurso do Munici-
pio, V.U, de conformidade com o voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores EDSON FERREI-
RA (Presidente) E SOUZA MEIRELLES.

Sdo Paulo, 10 de abril de 2025.
J. M. RIBEIRO DE PAULA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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APELACAO CIVEL N° 1000954-91.2024.8.26.0356.

Comarca de Mirandépolis — 1* Vara — Juiza {ris Daiani Paganini dos Santos Salvador.

REMESSA NECESSARIA.
Apelante: MUNICIPIO DE MIRANDOPOLIS.
Apelado: MANOEL DE SOUZA NEVES.
Interessado: SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO.

VOTO N° 39.530:5

EMENTA (IA): MANDADO DE SEGURANCA. FORNE-
CIMENTO DE MEDICAMENTO. ANULACAO DA
SENTENCA PARA DEMONSTRACAO DOS REQUISI-
TOS PREVISTOS NOS TEMAS 6 E 1.234 DO STF. RE-
EXAME NECESSARIO PROVIDO, COM DETERMI-
NACAO.

Mandado de seguranga visando o fornecimento de medica-
mentos para tratamento de diabetes melittus, retinopatia di-
abética, neoplasia maligna de prostata, hipertensdo arterial
sistémica, enfisema pulmonar. Sentenga de primeira instan-
cia concedeu a ordem, em parte.

I. Razdes de Decidir.Embora com registro na ANVISA, os
medicamentos ndo se encontram incorporados ao SUS.O
STF, nos Temas 6 e 1.234, estabeleceu requisitos para con-
cessdo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS.
Diante das novas exigéncias a concessao de medicamento
nao padronizado, aplicaveis aos processos em curso, mas i-
niciados antes dos entendimentos firmados nos referidos
temas, se faz necessario oportunizar ao impetrante a de-
monstracdo da satisfacdo dos novos requisitos preconizados
pelo STF, sob pena de se incorrer em afronta a garantia do
devido processo legal.

II. Dispositivo.Reexame necessario provido para anulagdo
da sentenca; prejudicado o recurso do Municipio.

Relatério

Mandado de seguranca impetrado por Manoel de Souza
Neves, objetivando o fornecimento dos medicamentos prescritos nos recei-

tuarios médicos de fls. 19/21, para tratamento de diabetes melittus (CID E11),
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retinopatia  diabética (CID H36.0), neoplasia maligna de préstata (CID: C61),

hipertensdo  arterial sistémica (CID 110), enfisema pulmonar (CID J43).

A r. sentenca, 'de relatério adotado, concedeu parcial-

mente a seguranca, para fornecimento dos medicamentos dutasterida 0,5mg
+ tansulosina  0,37mg, telmisartana 40mg + hidroclorotiazida  12,5mg, biso -
prolol 5mg + hidroclorotiazida  12,5mg, empagliflozina  25mg e hialuronato
de sédio ml/mg 0,2%, indicadosem receita médica (fl. 20), cujo fornecimento
foi recusado na via administrativa (fl. 27).H4 remessa necessaria (Lei

12.016/20009, art. 14, § 1°).

Recorre o Municipio de Mirandopolis pela reforma da

sentenca; recurso processado e respondido. 2

Parecer da Procuradoria Geral de Justica pelo desprovi-

mento do recurso de apelagéo. 3

Fundamentacao

O impetrante é portador de diabetes melittus (CID ET1),
retinopatia  diabética (CID H36.0), neoplasia maligna de préstata (CID: C61),
hipertensdo  arterial sistémica (CID I10), enfisema pulmonar (CID J43), con-

forme relatérios médicos (fls.14/15); necessita dos medicamentos prescritos.

O STF apreciou a questdo referente ao fornecimento de

medicamento nao incorporado ao SUS nos Temas 6 e 1.234, Sumulas Vincu-

! Sentenga, fls. 88/96.
2 Recurso, fls. 111/116; contrarrazdes, fls. 122/130.
3Parecer PGJ, fls. 147/151.
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lantes 60 e 61, in verbis :

Tema 6:1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensagao
do Sistema Unico de Satde - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra geral, o fornecimento do fAirmaco por decisdo ju-
dicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento regis-
trado na ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensagdao do Sistema
Unico de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes re-
quisitos, cujo 6nus probatorio incumbe ao autor da agao:

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

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, au-
séncia de pedido de incorporagdao 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¢cao por outro medicamento constante das lis-
tas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acu-
racia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por e-
vidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos ran-
domizados e revisdo 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 III, § 1°, ambos do Cddigo de Processo
Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos
nao incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de nao incorporagao
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a
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§ DE FEVEREIRO DE 1874

politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursdo no mérito do ato ad-
ministrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagao 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, nao podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescricao, relatorio ou laudo médico juntado aos
autos pelo autor da agdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competen-
tes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS.

ksksk

Tema 1234: (...) IV — Analise judicial do ato administrativo de indeferi-
mento de medicamento pelo SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art.
927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de con-
cessdo de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacao pela Conitec e
da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposi¢ao 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 ad-
ministrativo especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as
balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagdo de regéncia e na po-
litica publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento
de medicamento nao incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacdo e do ato adminis-
trativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressal-
vada a cogni¢do do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a e-
xisténcia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como funda-
mentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢ do autor da ag¢do o 6nus
de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a se-
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guranca e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto tera-
péutico incorporado pelo SUS.

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

*kk

Sumula 60:0 pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica
de saude, a judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos
(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) a-
cordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal
Federal, em governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sisteméatica da
repercussdo geral (RE 1.366.243).

*kk

Stumula 61:A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico de Saude,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao
Geral (RE 566.471).

Ressalte-se, em relacdo a competéncia, que houve modu-
lacdo dos efeitos da decisdo de mérito proferida no RE n° 1.366.243/SC
(Tema 1.234), no sentido de que o deslocamento da competéncia apenas se
aplicard aos processos que forem ajuizados apds a publicacdo do resultado
do julgamento de mérito no Diario de Justica Eletronico (19/09/2024), afas-
tando sua incidéncia sobre os processos em tramitacao até o referido marco,

sem possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a res-

peito dos processos anteriores.

O mandado de seguranca foi impetrado em 18/03/2024,

razdo pela qual ndo ha que falar em deslocamento da competéncia para a
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Justica Federal.

Embora o STF, no julgamento dos EEDD em RE n°® 855178
(Tema 793), tenha entendido que, para otimizar a compensagao entre os
entes federados, compete ao juiz, diante dos critérios de descentralizacdo e
hierarquizagao, direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticao
de competéncias, a responsabilidade solidaria dos entes da federagdo nao foi

excluida.

Embora os medicamentos contenham registro na ANVI-
SA, 4 ndo se encontram incorporados as listas de dispensacao do Sistema U-
nico de Saude, por isso deve observar as teses firmadas no julgamento do

Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471), conforme disposto na Sumula 61.

Os documentos juntados aos autos sao suficientes a con-
clusdo de que o autor é portador das enfermidades apontadas; ndo possui
condicdes financeiras para arcar com os custos dos medicamentos prescritos;

seu pedido administrativo foi indeferido (f1.27).

Contudo, considerando o atual entendimento do STF, nao
é mais possivel ao Poder Judiciario fundamentar sua decisdo com base em
prescricdes ou laudos médicos elaborados apenas pelo profissional que a-

companha a parte.

Sendo assim, em face das novas exigéncias a concessao de
medicamentos ndo padronizados, aplicaveis aos processos em curso, mas ini-

ciados antes dos entendimentos firmados nos referidos temas, se faz neces-

4F1. 27 e 30/32.
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sario permitir ao impetrante a demonstracao da satisfacdo dos novos requi-
sitos preconizados pela Suprema Corte, sob pena de se incorrer em afronta a

garantia do devido processo legal.

De rigor, portanto, a anulacao da r. sentenga para que o
impetrante possa demonstrar o cumprimento dos requisitos exigidos, ca-
bendo a MM?2. Juiza analise a luz dos entendimentos firmados pelo C. STF e

prolacao de nova sentenca. Nesse sentido:

PROCESSUAL CIVIL - REEXAME NECESSARIO — Obrigatoriedade —
Leitura do art. 496, inciso I, do CPC. DIREITO A SAUDE - OBRIGACAO
DE FAZER - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO PADRONI-
ZADO PELO SUS — Julgamento do Tema n° 1.234 pelo Supremo Tribunal
Federal — Fixacdo de critérios para defini¢do da competéncia nas demandas
envolvendo o fornecimento desses medicamentos — Modulacao dos efeitos
quanto a competéncia — Aplicacdo apenas as novas demandas ajuizadas apds
a publicagdo do Tema — Manutencao da competéncia da Justica Estadual para
julgamento do feito — Tema n° 6 do STF - Auséncia dos requisitos cumulati-
vos estabelecidos para a concessao do medicamento pleiteado — Necessidade
de dilagao probatoria — Reabertura da fase instrutoria - Sentenga anulada.
RECURSO OFICIAL PROVIDO E PREJUDICADO O DA
FESP.(TJSP; Apelacao  Civel 1000143-33.2024.8.26.0615;  Relator
(a): Afonso Faro Jr.; Orgio Julgador: 11* Cimara de Direito Publico;
Foro de Tanabi - 2* Vara; Data do Julgamento: 04/02/2025).

koskosk

RECURSOS OFICIAL, DE APELACAO E ADESIVO - ACAO DE PRO-
CEDIMENTO COMUM - DIREITO CONSTITUCIONAL, ADMINIS-
TRATIVO E PROCESSUAL CIVIL -~ DOENCA GRAVE — HIPOSSUFI-
CIENCIA — PRETENSAO AO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
NAO INCORPORADO NOS ATOS NORMATIVOS DO SISTEMA UNICO
DE SAUDE (SUS) — SUPERVENIENCIA DO JULGAMENTO DOS TE-
MAS N°S 6 E 1.234 PERANTE O C. STF — EDICAO DAS SUMULAS
VINCULANTES N°S 60 E 61 DO MESMO C. STF — REQUISITOS PARA
A DISPONIBILIZACAO DA ALUDIDA CATEGORIA DE MEDICA-
MENTOS ESTABELECIDOS APOS O JULGAMENTO DA LIDE - NE-
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CESSIDADE DE SUBMISSAO DO CASO CONCRETO AOS REFERIDOS
CRITERIOS ESTIPULADOS PELO C. STF — NULIDADE DA R. SEN-
TENCA PROFERIDA EM PRIMEIRO GRAU DE JURISDICAO — POSSI-
BILIDADE - EMENDA DA PETICAO INICIAL PERANTE O D. JUIZO
DE ORIGEM — POSSIBILIDADE. 1. Nulidade, "exofficio", da r. sentenca de
Primeiro Grau de Jurisdi¢cdo, tendo em vista a superveniéncia do julgamento
dos RE n° 566.471/RN e 1.366.243/SC (respectivamente, Temas n°s 6 e
1.234), perante o C. STF, reconhecida. 2. E imperativa a submissio da lide a-
os critérios estipulados pelo mesmo C. STF, conforme o seguinte: a) julga-
mento dos RE n°s 566.471/RN e 1.366.243/SC, em sede de Repercussao Ge-
ral (Temas n° 6 e 1.234); b) edicdo das Stimulas Vinculantes n°s 60 ¢ 61
(publicadas, respectivamente, em 20.9.24 e 3.10.24); c) respectiva incidéncia
imediata, nos termos dos artigos 926, "caput", 927, I, I e 1.039, "caput", do
CPC/15. 3. Facultar-se-a a parte autora, perante o D. Juizo de Direito "a quo",
a emenda da peticao inicial, nos termos do disposto no artigo 321 do CPC/15,
sob pena de extingdo do processo, sem resolucao de mérito, com fundamento
no artigo 485, I, do mesmo diploma legal. 4. Precedentes da jurisprudéncia
deste E. Tribunal de Justica e, inclusive, desta C. 5* Camara de Direito Pu-
blico. 5. Prevaléncia de medidas excepcionais (liminar ou tutela provisoria de
urgéncia), eventualmente concedidas no inicio da lide, relativamente ao for-
necimento do postulado. 6. Acdo de procedimento comum, julgada proce-
dente, em Primeiro Grau de Jurisdi¢do. 7. Sentenca, recorrida, anulada, de-
terminando-se, apenas e tdo somente, o retorno dos autos ao D. Juizo de ori-
gem, com as homenagens de estilo, para o regular prosseguimento do feito,
facultada a emenda da peti¢do inicial, na forma e sob as penas da legislagao
pertinente. 8. Recursos oficial, de apelacao e adesivo, apresentados pelas par-
tes litigantes, prejudicados. (TJSP; Apelacdo Civel 1501469-08.2023.8.26.
0032; Relator (a): Francisco Bianco; Orgio Julgador: 5 Cimara de Di-
reito Publico; Foro de Aracatuba - VFP; Data do Julgamento:
03/02/2025).

koskosk

DIREITO A SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. FORNECI-
MENTO DE MEDICAMENTOS. ANULACAO DA SENTENCA. RE-
TORNO A PRIMEIRA INSTANCIA PARA INSTRUCAO PROBATORIA.
I. Caso em exame 1. A¢do de obrigacdo de fazer ajuizada em face da Fazenda
Publica do Estado de Sdo Paulo, visando o fornecimento dos medicamentos
"Ibrutinibe" e "Venetoclax" para tratamento de "neoplasia hematologica"
(CID C91.1). 2. Medida liminar deferida e sentenga de procedéncia, determi-
nando o fornecimento dos medicamentos. 3. Apelagdo da Fazenda Publica,
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alegando a necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo e a improce-
déncia do pedido. II. Questdo em discussao 4. A questdo em discussao con-
siste em: (i) saber se € necessaria a inclusdo da Unido no polo passivo da a-
¢do; e (i1) se a sentenga deve ser mantida ou anulada. III. Razdes de decidir 5.
Conclusao do julgamento de dois recursos de repercussdo geral (Temas 6 e
1.234) diretamente relacionados ao fornecimento de medicamentos pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), apos a homologagdo de acordo interfederati-
vo, pelo Supremo Tribunal Federal (STF). 6. A demanda foi ajuizada antes da
publicacdo das teses de repercussdo geral do STF, nao se aplicando o enten-
dimento atual especificamente quanto a competéncia. Permanéncia dos autos
na Justica Estadual, ndo sendo o caso de inclusdo da Unido no polo passivo,
tampouco de remessa do feito a Justica Federal. 7. A auséncia de inclusao dos
medicamentos nas listas do SUS impede o fornecimento por decisao judicial,
salvo o preenchimento dos requisitos cumulativos estabelecidos pelo STF. 8.
Determinacao oriunda do STF (item 3, "b", do Tema 6), no sentido de que
"sob pena de nulidade da decisdo judicial, (...) o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdao de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoria-
mente (...) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdao 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, nao podendo fun-
damentar a sua decisao unicamente em prescri¢ao, relatério ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da acdo". 9. A analise do pedido deve observar a
necessidade de parecer do NAT-Jus ou prova pericial, conforme exigido pelo
STF. IV. Dispositivo e Tese 10. Anula-se a sentenga, de oficio, determinando
o retorno dos autos a primeira instdncia para a instru¢do probatoria. 11.
Mantém-se a tutela de urgéncia deferida. Tese de julgamento: "1. A inclusdo
da Unido no polo passivo ndo ¢ necessaria neste caso. 2. A sentenca deve ser
anulada para a realizacao de instru¢ao probatéria." Legislagao e Jurisprudén-
cia Relevantes Citadas: STF, RE 566.471/RN, Rel. Min. Marco Aurélio, Re-
dator para o Acordao Min. Luis Roberto Barroso, DJE: 27/09/2024, publicado
em: 30/09/2024 (Tema 6). STF, RE 1.366.243/SC, Rel. Min. Gilmar Mendes,
DIJE: 10/10/2024, publicado em: 11/10/2024 (Tema 1.234). STF, Stimula
Vinculante n® 60. STF, Simula Vinculante n° 61. TISP, Apelagao/Remessa
Necessaria 1503094-43.2024.8.26.0032; Rel. Maria Fernanda de Toledo Ro-
dovalho, Data do Julgamento: 18/10/2024; Data de Registro:
18/10/2024. (TJSP; Apelacao Civel 1040481-34.2023.8.26.0114; Relator
(a): Antonio Celso Faria; Orgio Julgador: 8* Camara de Direito Publico;
Foro de Campinas - 1* VFP; Data do Julgamento: 05/02/2025).
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Ante o exposto, voto pelo provimento do recurso oficial,
para anular a sentenca e determinar a devolugdo dos autos a primeira instan-
cia; prejudicado o recurso interposto pelo Municipio; mantidos os efeitos da

liminar concedida.

Dispositivo

REEXAME NECESSARIO PROVIDO E RECURSO DE APELA-
CAO PREJUDICADO.

Desembargador RIBEIRO DE PAULA, RELATOR
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