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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo / Remessa Necessaria
n°® 1001918-28.2024.8.26.0407, da Comarca de Osvaldo Cruz, em que € recorrente
JUIZO EX OFFICIO e Apelante ESTADO DE SAO PAULO, é apelado ALEX
RIBEIRO MARINHO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justiga de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente sem voto), ISABEL COGAN E DJALMA LOFRANO FILHO.

Sdo Paulo, 14 de abril de 2025.
FLORA MARIA NESI TOSSI SILVA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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JUIZO '"EX OFFICIO'

APELANTE: ESTADO DE SAO PAULO

APELADO: ALEX RIBEIRO MARINHO
INTERESSADO: MUNICIPIO DE OSVALDO CRUZ
MM. JUIZ DE 1°. GRAU: Lucas Ricardo Guimaraes

Vistos.

APELACAO CIVEL. REEXAME NECESSARIO. ACAO
DE OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A SAUDE.
Pretensio  de  disponibilizacgdo do  medicamento
“UPADACITINIBE”, para tratamento de paciente
diagnosticado com retocolite ulcerativa.

Legitimidade passiva do ente publico. Aplicacdo do
decidido pelo recente julgamento do Recurso Extraordinario
1.366.243, Tema n° 1234 de Repercussao Geral. Modulacao
dos efeitos. Conforme o decidido pelo STF, modulou-se os
efeitos da decisdo quanto ao deslocamento de competéncia,
somente se aplicando “aos feitos que forem ajuizados apos a
publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario
de Justica Eletronico (19.09.2024), afastando sua incidéncia
sobre os processos em tramitagdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de
competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido
marco juridico”. A¢ao que foi proposta antes do julgamento
definitivo do referido tema. Competéncia deste juizo
estadual configurada nos termos do referido entendimento.

Mérito. O fornecimento de medicamentos ndo incorporados
pelo SUS exige comprovacdo cumulativa dos requisitos do
Tema 6 de Repercussdo Geral. No caso concreto, ndo ha
comprovacdo da recusa do fornecimento do medicamento
pela via administrativa.

Sentenca reformada para julgar improcedente o pedido
inicial. Inversdo do Onus sucumbencial, observada a
gratuidade de justiga.

APELO DA FESP E REEXAME NECESSARIO
PROVIDOS.
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Trata-se de ag¢ao de obrigacao de fazer, com pedido de
antecipacdo de tutela, proposta por ALEX RIBEIRO MARINHO em
face da PREFEITURA MUNICIPAL DE OSVALDO CRUZ ¢ da
FAZENDA PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO, em que se
pleiteia o fornecimento do medicamento “UPADACITINIBE”, nome

comercial “RINVOQ”, conforme orientacao médica.

Alega o autor que ¢ portador de retocolite ulcerativa
(CID K.51) e, apos 1 ano de tratamento conjunto de ‘“vedolizumabe”
associado ao “citrato de tofacitinibe”, o autor novamente apresentou
quadro de sangramento e diarreia em estado moderado-grave. Por essa
razao, necessita do fornecimento do medicamento pleiteado, ndo tendo
condi¢des de arcar com o custo do tratamento. Requer que a agdo seja
julgada totalmente procedente para obter a concessdo de tutela
antecipada, determinando-se que os requeridos fornecam o medicamento
pleiteado solicitado na quantidade indicada no receitudrio médico

apresentado. Junta documentos as fls. 17/106.

Os beneficios da justica gratuita e a tutela de

urgéncia foram deferidos as fls. 107/109.

A FESP apresentou contestacdao as fls. 119/125, bem
como a Municipalidade as fls. 135/144. A parte autora apresentou

réplica as fls. 152/158.

A FESP requereu a produgdao de prova pericial (fls.

164/168), juntando relatorio técnico elaborado pela Secretaria da Satude
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(fls. 169/177).

Sobreveio a r. sentenca, de fls. 182/191, que julgou o

pedido procedente, nos seguintes termos:

“Ante o exposto, JULGO PROCEDENTE o pedido para, em
ratificagdo a tutela provisoria concedida as fls. 107/109,
CONDENAR a parte requerida, solidariamente, a obrigagdo de
fazer  conmsistente no  fornecimento do  medicamento
“UPADACITINIBE”, nome comercial RINVOO, em dose de
indugdo de 45 mg (3 comprimidos de 15mg via oral ou 1
comprimido de 45mg por 8 semanas) e dose de manutengdo de
30mg (2 comprimidos de 15mg ou 1 comprimido de 30mg via
oral diarios), conforme receita médica de fls. 72/73, ao autor
para o tratamento do mal que o acomete e pelo tempo que for
necessario.

Por conseguinte, EXTINGO o processo com resolugdo de
mérito, nos termos do artigo 487, inciso I, do Codigo de
Processo Civil.

Isenta a Fazenda Publica requerida do pagamento das custas
processuais por for¢a do art. 6°da Lei Estadual n° 11.608/2003.
Em se tratando de causa de valor inestimavel, tendo em vista o
prazo indeterminado de fornecimento dos medicamentos, revela-
se cabivel o arbitramento por aprecia¢do equitativa, razdo pela
qual fixo os honorarios advocaticios no valor de R$ 1.500,00
(um mil e quinhentos reais), nos moldes do art. 85, §8°, do CPC.
Na hipotese de interposi¢do de apelagdo, por ndo mais haver
juizo de admissibilidade nesta instancia (art. 1.010, § 3°, do
CPC), sem necessidade de nova conclusdo, intime-se a parte
recorrida para oferecer contrarrazoes no prazo de 15 (quinze)
dias; e, em havendo recurso adesivo, também deverd ser
intimado o adverso para resposta em 15 (quinze) dias. Apos tais
providéncias, remetam-se os autos ao Egrégio Tribunal de
Justica com nossas homenagens.

Oportunamente, arquivem-se.

PILC”

Apela a FESP (fls. 198/211), sustentando, em sintese,
que: a) € requisito de fornecimento de medicamento ndo incorporado
pelo SUS, por parte do Estado e independentemente do custo, a
necessidade de propositura da agdo judicial necessariamente em face da

Unido, entidade estatal competente para a incorporacdo de novos
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medicamentos ao sistema; b) no exercicio do controle de legalidade,
restou assentado que o Poder Judiciario ndo podera 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¢ao Federal, na legislagdao de regéncia e na politica
publica no SUS; c) a Justi¢a Estadual € absolutamente incompetente para
conhecer do feito, pois o medicamento pleiteado ¢ de alto custo,
conforme noticiado na propria inicial, de forma que ¢ necessaria a
inclusdo da Unido na lide, mesmo que a responsabilidade do
fornecimento de medicamentos seja solidaria entre os entes da
Federacdo, tendo em conta o que dispde o Tema n. 793, de repercussao
geral reconhecida pelo Supremo Tribunal Federal, d) ainda que a
responsabilidade seja solidéria, o juizo deve direcionar o cumprimento
da obrigagdo, conforme as regras de competéncias; e¢) ndao héa laudo
médico  fundamentado e  circunstanciado que aponte a
imprescindibilidade do medicamento, assim como a ineficacia, para o
tratamento da moléstia, de todos os farmacos fornecidos pelo SUS
(requisito 1 da tese firmada no Tema 106 do STJ); f) o C. Supremo
Tribunal Federal no RE n. 566.471 (Tema 06) ja se manifestou no
sentido de que o Estado ndo ¢ obrigado a fornecer medicamentos de alto
custo de forma generalizada, sob pena de desestabilizacdo do orcamento.
Requer seja dado provimento ao recurso para o fim de ser a acao julgada

improcedente.

Recurso tempestivo, legalmente isento de preparo e

acompanhado de contrarrazdes pela parte contraria, as fls. 218/224.
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Diante do decidido nos Temas de Repercussao Geral n°
6 (RE 566.471/RN) e n° 1.234 (RE 1.366.243/SC), ambos do STF, bem
como a edi¢do das sumulas vinculantes n°® 60 e 61, foi determinada a

manifestacdo das partes sobre a adequacgdo as teses dos referidos temas

(fl. 233).

As partes se manifestaram (fls. 238/242 e 245/246,
com documento as fls. 247/255).

E o relatorio.

Desde logo, ratifico a prevenciao desta C. Camara

para julgamento do presente recurso de apelacio tendo em vista o
julgamento do agravo de instrumento n° 3000137-33.2020.8.26.0000,
referente aos autos de origem n° 1003855-49.2019.8.26.0407., ao qual,

por unanimidade, esta C. 13* Camara deu parcial provimento,

determinando a dilacao do prazo para 30 dias. para o cumprimento

da obrigacao.

Inicialmente, por for¢a do disposto no art. 496 do
CPC/2015 (diploma legal vigente na data da prolacio da r.

sentenca), serd apreciado aqui 0 reexame necessario.

Cabe salientar que ndo se aplicam, ao presente caso, as
excludentes referidas nos paragrafos 3% e 4° do inciso II do art. 496 do
CPC/2015, pois se trata de sentenga iliquida, ndo havendo maneira de se

averiguar o valor da condenagdo ou do proveito econdomico obtido na
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causa.

Alias, a Sumula 490 do STJ, editada na vigéncia do
CPC/1973 firmou o posicionamento de que “a dispensa de reexame
necessdario, quando o valor da condenag¢do ou do direito controvertido
for inferior a 60 salarios-minimos, ndo se aplica a sentengas iliquidas”.
Mencionada simula se aplica ao caso concreto porque o entendimento
nela contido também se amolda aos casos de reexame necessario de

sentencas iliquidas previstas no CPC/2015.

Além disso, de acordo com a Sumula n° 423 do
Supremo Tribunal Federal "ndo transita em julgado a senten¢a por

haver omitido o recurso ex-officio, que se considera interposto ex lege".

Em razdo do apontado, no caso em tela, serd apreciado

também o reexame necessario.

Em primeiro lugar, quanto a legitimidade passiva do

ente publico demandado no presente feito tem-se a consignar o seguinte.

A Constituicao Federal estabelece que, tendo em vista
a unicidade do sistema de satde (SUS), as trés entidades federativas
(Municipio, Estado e Unido) sdo solidariamente responsaveis pela
prestacao de acoes e servigos de satde (art. 198 da Constituigao Federal
e Lei n® 8.080/90), de modo que o entendimento desta Relatora, e por
muito tempo pacifico também entre os membros desta C. Camara de

Direito Publico, sempre foi no sentido de que cada um dos entes
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publicos poderiam ser, individual ou conjuntamente, demandados para

responder sobre tal obrigacao.

Tal entendimento sempre foi ratificado pela Sumula 37
deste E. Tribunal de Justica de Sao Paulo, que firmou entendimento no

sentido de que:

“A agdo para o fornecimento de medicamentos e afins pode ser
proposta em face de qualquer pessoa juridica de Direito
Publico interno”.

No entanto, a primeira Turma do Supremo Tribunal
Federal, em acoérdaos de Relatoria do Ministro Dias Toffoli, no
julgamento das reclamacdes n°. 49890 e 50414 do Estado de Mato
Grosso do Sul contra decisoes do E. Tribunal de Justica daquele Estado
que o responsabilizaram pelo fornecimento de medicamentos nao
padronizados pelo SUS, interpretou o tema 793, em especial a parte
final, no sentido de que “compete a autoridade judicial direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticdo das competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus financeiro”,
considerando que, nas demandas em que sdo pleiteados medicamentos
que ndo constam nas politicas publicas instituidas pelo SUS, a Unido
deve integrar necessariamente o polo passivo, deslocando-se a
competéncia para a Justica Federal, sem prejuizo da presenca do Estado

ou Municipio demandados.

Tal entendimento se deu com base no fato de que, por
forca do ordenamento juridico constitucional e legal em matéria de
saude publica, a responsabilidade pelos medicamentos nao padronizados

¢ atribuida ao Ministério da Saude, com apoio da CONITEC,
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justificando-se, assim o interesse da Unido na demanda.

Na oportunidade de julgamento dos referidos julgados
(Reclamagoes 49890 e 50414), o STF ponderou que remanesceria a
responsabilidade solidaria dos entes publicos nas demandas
prestacionais relacionadas a satde, havendo litisconsércio passivo
necessario e interesse da Unido no feito, a competéncia passa a ser da

Justica Federal, de acordo com o art. 109, I, da CF.

Contudo, a partir da aplicagdo do referido tema,
passaram a surgir interpretagdes colidentes quanto a competéncia entre
as Justicas Federal e dos Estados, o que, nos autos do Recurso
Extraordinario 1.366.243, em que reconhecida a repercussdao geral de
questdo relativa a “legitimidade passiva da Unido e competéncia da
Justica Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de
medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, mas nédo padronizados no Sistema Unico de Savide — SUS”
(DJe 13.9.2022, tema 1.234), ensejou a superveniéncia de r. decisdao do
Ministro Gilmar Mendes, referendada por unanimidade pelo plenario do
Supremo Tribunal Federal, por meio da qual ficou consignado o

seguinte:

“O fato de o Sistema Unico de Saiide ter descentralizado os
servicos e conjugado os recursos financeiros dos entes da
Federagdao, com o objetivo de aumentar a qualidade e o acesso
aos servigcos de saude, apenas refor¢a a obrigagdo soliddria e
subsidiaria entre eles. Em outras palavras, as agoes e os
servigos de saude sdo de relevancia publica, integrantes de uma
rede regionalizada e hierarquizada, segundo o critério da
subsidiariedade, e constituem um sistema unico.

()

Nessa linha, o julgamento do Tema 793 da repercussdo geral
consistiu em importante tentativa de desenvolvimento da tese da
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solidariedade dos entes federativos quanto as agoes e servigos
de saude.

()

Como se vé, a proposta articulada pelo Min. Edson Fachin e
acolhida pelo  Plenario envolvia duas premissas de
racionalizag¢do do litigio judicial sobre saude: (i) a composi¢do
do polo passivo da a¢do judicial deve observar a
responsabilidade pela presta¢do delineada na Lei 8.080/1990,
inclusive se implicar deslocamento de competéncia; e, como
decorréncia logica dessa baliza, (ii) a Unido necessariamente
compora o polo passivo do processo quando a peticdo inicial
veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou
medicamento ndo incluido nas politicas publicas.

()

A operacionaliza¢do dessa tese, porém, ndo foi exitosa.
Interpretagoes colidentes quanto ao alcance desses pardmetros
engendraram inumeros conflitos de competéncia entre as
Justicas Federal e dos Estados, assim como evidenciaram as
deficiéncias estruturais ndo apenas do Poder Executivo de cada
instancia, mas também do proprio Sistema de Justica.

()

Perceba que a celeuma aqui enfrentada atinge indistintamente
medicamentos padronizados e ndo padronizados pelo Sistema
Unico de Saiide, porque diz respeito a prépria compreensdo e
operacionalizagdo da solidariedade dos entes federativos nas
agoes de saude, bem como de suas implicagoes na formagao do
polo passivo de agoes judiciais sobre o tema.

Esse também foi o quadro que levou o Min. Luiz Fux, na
qualidade de Presidente do Supremo Tribunal Federal, a afetar
este recurso extraordindrio a sistemdtica da repercussdo geral,
em que serd examinada, como mencionado, a legitimidade
passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas
demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria —

ANVISA.

A sintese da questdo controvertida, embora corretamente
delimitada diante do quadro processual que chegou ao Supremo
Tribunal Federal, pode induzir o intérprete a concluir
equivocadamente que se trata de mera discussdo acerca da
competéncia de ramos da Justica ou sobre a legitimidade
processual da Unido.

Seria um equivoco que esta Corte percebesse a matéria apenas
nesses termos, desconsiderando a rede de relacoes e estruturas
federativas que enfeixam a concretizagdo do direito
fundamental a saude, no qual o Poder Judicidrio em regra
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desempenha fungdo apenas lateral, usualmente deflagrada por
conta de aspectos pontualmente defeituosos de uma politica
publica abrangente.

Noutros termos, essa controvérsia, profunda em suas origens e
sistémica em suas consequéncias, ndo serd resolvida apenas
com uma decisdo judicial. Pelo contrdrio, o proprio dissenso
engendrado pelo julgamento do Tema 793 evidenciou que
dilemas  estruturais dessa natureza  dificilmente  sdo
solucionados pela atuag¢do jurisdicional, ainda que bem
intencionada.

E importante recordar que ndo estamos a falar aqui em simples
interpretagdo de normas juridicas ou distribui¢cdo de
competéncias judiciais. Ha wuma politica publica a ser
aperfeicoada, em processo que se mostre verdadeiramente
estruturante.

Nessa linha, o enfrentamento adequado do tema impoe
abordagem que contemple todo o processo de prestagdo de
acoes e servigos de saude pelo Estado brasileiro, desde o
custeio até a compensagdo financeira entre os entes federativos,
abrangendo os medicamentos padronizados e os ndo
incorporados pelo Sistema Unico de Saiide.

Ndo basta afirmar quem ¢é responsavel pela entrega do
medicamento e deve compor o polo passivo em a¢do judicial,
mostra-se imprescindivel aprofundar o conceito constitucional
de solidariedade, municiando a Federa¢cdo dos mecanismos,
protocolos e fluxogramas necessarios para assegurar 0 acesso
efetivo da populagdo a direito fundamental, sem desequilibrio
financeiro e desprogramagdo or¢camentaria.

E disso que trata este Tema de Repercussido Geral. Antes,
porém, de deflagrar as providéncias processuais que
viabilizardo o tratamento abrangente da matéria, é imperioso
estancar o atual quadro de instabilidade processual, que se
traduz em indesejavel inseguranca juridica.

Assim, surge imprescindivel a determinag¢do da suspensdo
nacional dos processos em tramitagdo sobre a mesma matéria,
nos termos do disposto no art. 1.035, § 5° do CPC/2015.

Todavia, diante da complexidade e sensibilidade do tema,
eventual ordem de suspensdo do andamento processual nas
instancias ordinarias de todos os feitos sobre a temadtica
poderia ocasionar graves e irrepardveis danos a saude dos
pacientes, de modo que é recomendavel apenas a suspensdo do
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processamento dos recursos especiais e extraordinarios em que
haja discussdo sobre a necessidade de inclusdo da Unido no
polo passivo da demanda, nos moldes ja implementados por
esta Corte no tema 1.199 da repercussio geral (ARE-RG
843.979, Rel. Min. Alexandre de Moraes, DJe 4.3.2022).

Em 19.04.2023, na oportunidade do referendo
unanime a decisdo retro do Ministro Gilmar Mendes, o plenério do E.

STF consignou também o seguinte:

“O Tribunal, por unanimidade, referendou a decisdo proferida
em 17.4.2023, no sentido de conceder parcialmente o pedido
formulado em tutela provisoria incidental neste recurso
extraordinario, ‘“para estabelecer que, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a atuagdo do
Poder Judiciario seja regida pelos seguintes parametros.

(i) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou
tratamentos padronizados: a composicao do polo passivo deve
observar _a_reparticio de responsabilidades estruturada no
Sistema _Unico _de Saiide, ainda que _isso _implique
deslocamento _de competéncia, cabendo ao magistrado
verificar _a_correta _formacdo da relacdo processual, sem
prejuizo da concessdo de provimento de natureza cautelar
ainda que antes do deslocamento de competéncia, se o caso
assim _exigir;, (ii) nas demandas judiciais relativas a
medicamentos _ndo _incorporados: devem ser processadas e
julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidaddao, sendo vedada, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussio Geral, a declinacdo
da competéncia ou determinacdo de inclusdo da Unido no polo
passivo; (iii) diante da necessidade de evitar cendrio de
inseguranca juridica, esses pardimetros devem ser observados
pelos processos sem sentenca prolatada; diferentemente, os
processos com _sentenca prolatada até a data desta decisdo (17
de _abril de 2023) devem permanecer no ramo _da Justica do
magistrado sentenciante até o transito em julgado e respectiva
execucdo (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429
EDsegundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021);
(iv) ficam mantidas as demais determinagoes contidas na
decisdo de suspensdo nacional de processos na fase de recursos
especial e extraordinario”. (g.n.)

Contudo, a luz do Tema n°. 1.234 do E. STF,

recentemente, em sessio realizada em 16/09/2024, ata de julgamento
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publicada em 19/09/2024, nos autos do RE 1.366.243/SC,
representativo de controvérsia, houve a finalizacio do julgamento,

com a edicio da Simula Vinculante n° 60, que assim determinou:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializa¢do 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
governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistemdtica
da repercussdo geral (RE 1.366.243).”

Ainda, em relagdo a competéncia, ficou fixado pela ata

de julgamento que:

“I — Competéncia

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS,
mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica
Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou
do principio ativo, com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado pela
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED -
Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 saldrios
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 impugnacdo 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 or¢amento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de
competéncia, serd considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverda(do) ser
somado(s), independentemente da existéncia de cumulagdo
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer,
pagar ou de entregar coisa certa.

()
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VI—Medicamentos incorporados

6) Em relagdo 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
relacdo a competéncia judicial para aprecia¢do 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 prestd-lo (Unido, estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no proprio fluxo
acordado pelos FEntes Federativos, anexados ao presente
acorddo”.

Observa-se, assim, que foram estabelecidas duas
situagdes: a) as a¢des sobre medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, deverdo tramitar perante
a Justica Federal quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o Maximo de Venda do
Governo for igual ou superior ao valor de 210 saldrios minimos; b) por
sua vez, nos casos de medicamentos incorporados, o magistrado devera
determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo,
nas hipoteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes

Federativos.

Acerca da modulacdo de efeitos, assim ficou
consignado na ata de julgamento publicada em 19.09.2024, para os

medicamentos ndo incorporados:

“Por fim, modulo os efeitos da presente decisdo, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo
firmado na Comissao Especial nesta Corte), propondo que
somente se apliquem aos feitos que forem ajuizados apos a
publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Didrio de
Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os processos
em tramitagdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos
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processos anteriores ao referido marco juridico.’

Nao obstante, cabe destacar que houve acolhimento
parcial dos embargos de declaragdo opostos pela Unido, a fim de
esclarecer que a modulacao dos efeitos da decisao quanto a competéncia

alcance também os medicamentos incorporados, nos seguintes termos:

“(...) 3) acolheu parcialmente os embargos opostos pela Unido,
tdo somente quanto a modulagdo dos efeitos da decisdo no que
se refere a competéncia, para abarcar também os medicamentos
incorporados, devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto
condutor do acorddo embargado a remissdo ao "item 1 do
acordo firmado na Comissdo Especial”, por referir-se
unicamente aos medicamentos ndo incorporados.
Consequentemente, os efeitos do tema 1234, em relagdo a
competéncia, somente se aplicam as agoes que forem ajuizadas
apos a publicagdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre os
processos em tramitagdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de competéncia
a respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico.
Outrossim, no que concerne aos medicamentos oncologicos,
esclarego que, para fins de fixa¢do da competéncia, os referidos
farmacos seguem o mesmo raciocinio dos medicamentos ndo
incorporados, embora ndo tenham constado expressamente na
tese.”

Também  houve acolhimento, a titulo de
esclarecimentos e sem efeitos modificativos, dos embargos de
declaracao opostos pelo Estado de Santa Catarina, a fim de dar nova

redacgdo ao item 1 do Tema n°® 1.234/STF:

“1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas relativas
a medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS e
medicamentos oncoldgicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, 1,
da Constitui¢do Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o
Maximo de Venda do Governo (PMVG situado na aliquota
zero), divulgado pela Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior
ao valor de 210 saldarios minimos, na forma do art. 292 do
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CPC”. (ED, Rel. Ministro GILMAR MENDES, Sessdo Virtual
de 6.12.2024 a 13.12.2024)

Desta forma, conforme o decidido pelo Supremo
Tribunal Federal, ¢ aplicivel a modulacdo de efeitos a todos os
processos envolvendo o fornecimento de medicamentos ajuizados antes

da publicacao do resultado do julgamento de mérito, em 19.09.2024.

Destarte, considerando a interpretacao acima

exposta sobre o recente julgamento do Tema n°® 1.234 e a modulacao

dos seus efeitos, uma vez que a presente acao versa sobre

medicamento nao incorporado a lista do SUS para o tratamento

pretendido e foi ajuizada antes da publicacio do julgamento de

mérito do referido tema, de rigor o processamento do feito e o

julgamento do mérito por este Juizo Estadual, ndo havendo que se

falar em inclusao da Unido no polo passivo.

Nesta oportunidade, destaco, ainda, que ndo se trata de
caso de aplicacdo do Tema n° 793 do STF, anteriormente mencionado,
uma vez que o Tema n° 1.234 expressamente excluiu a matéria aqui
analisada (medicamentos incorporados € nao incorporados no ambito do
SUS) da abrangéncia do Tema n° 793, permanecendo vigente este ultimo
tema apenas quanto aos demais assuntos sobre medicamentos, ficando

assim consignado:

“Para que ndo ocorram duvidas quanto ao precedente a ser
seguido e diante da continéncia entre dois paradigmas de
repercussdo geral, por reputar explicitado de forma mais clara
nestes  acordos interfederativos, que dispoem  sobre
medicamentos incorporados e ndo incorporados no dambito do
SUS, de forma exaustiva, esclare¢o que esta excluida a presente
matéria do tema 793 desta Corte.” (RE 1.366.243/SC, p. 92).
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Assim, diante da modulacdo de efeitos do Tema n°

1.234 do STF, necessario reconhecer a competéncia desta Justica

Estadual.

Passo a andlise do mérito do presente recurso.

Desde logo, cumpre destacar que o E. Superior

Tribunal de Justica, a respeito da obrigagdo do Poder Publico em

fornecer medicamentos ndo incorporados a atos normativos do SUS,

firmou a seguinte tese no julgamento do Tema n°® 106:

“A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presen¢a cumulativa dos seguintes
requisitos:

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 ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS;

Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito;

Existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados
os usos autorizados pela agéncia”.

Além disso, mais recentemente, em sessiao realizada

em 20.09.2024, ata de julgamento publicada em 30/09/2024, o

Supremo Tribunal Federal finalizou o julgamento do Recurso

Extraordinario n° 566.471 RN, sob a sistematica de repercussiao

geral no Tema 6, sintetizado na simula vinculante n° 61, que assim

preve:

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

Assim sendo, incumbe a parte autora comprovar o
cumprimento cumulativo dos requisitos fixados pelo Tema 6, sob pena

de indeferimento do pedido, verbis:

“l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensagio do Sistema Unico de Savde - 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 ds
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, desde que
preenchidos, cumulativamente, 0s _seguintes requisitos, cujo
onus probatorio incumbe ao autor da acdo.

(a) _negativa _de fornecimento _do _medicamento _na__via
administrativa, nos termos _do_item '4" do Tema 1234 da
repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo _incorporacdo do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora
na sua apreciacdo, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos
nos_artigos 19-0 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 luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficdcia, _acurdcia, _efetividade e seguranca do _farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou_ seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistemdtica ou metaandlise;

(e) imprescindibilidade clinica do _tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive
qual o tratamento jd realizado; e

() _incapacidade _financeira _de arcar com o _custeio _do
medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdao judicial, nos termos do
artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso IIl, § 1°,
ambos do Codigo 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
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da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, ndo sendo possivel a incursdo no meérito do ato
administrativo,

(b) aferir a presenca 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 jurisdi¢do, ou a entes ou
pessoas com expertise técnica na drea, ndo podendo
fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢do, 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
incorporagdo no dmbito do SUS”. (g.n.)

Ainda, em relacdo ao ja mencionado Tema 1.234,

também devem ser preenchidos os requisitos previstos no item [V:

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve
VI, c/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo 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 incorporagdo 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
discricionario, 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, ¢ do autor
da agdo o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranga e a eficacia do farmaco,
bem como a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
pelo SUS.

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

No presente caso concreto, o medicamento pleiteado
ndo consta da lista do RENAME e nem em qualquer outro ato

normativo do SUS para o tratamento pretendido, de modo que se faz

necessario perquirir se o autor atende aos requisitos indicados.

Segundo o documento médico acostado aos autos (fls.
72/73), o autor ¢ portador de retocolite ulcerativa com diagnostico
realizado por colonoscopia e biopsia desde outubro de 2018. Realizou
tratamento com alguns medicamentos (cita: salicilatos, supositorio,
mesalazina, vedolizumabe, infliximabe, azatioprina, tofacitinibe),
contudo, alguns ndo trouxeram sucesso clinico, enquanto outros houve
perda de resposta ou resposta clinica parcial. Diante disso “se faz
necessdario outra terapia na tentativa de obter uma resposta completa
sob pena de piora clinica, risco de internag¢do e até mesmo cirurgia”,
sendo-lhe prescrito o medicamento “UPADACITIBINE”, pleiteado nos

autos.

Como ja explicitado, para o fornecimento de
medicamentos nao padronizados pelo SUS, devem ser preenchidos os
requisitos estabelecidos pelo Tema n® 06 do STF. Contudo, observo que
nao houve prova da negativa de fornecimento do medicamento na via

administrativa.
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Embora a parte autora tenha juntado o “formulario
para avaliacao de solicitagdo de medicamento” as fls. 74/76 e alegue que
“mesmo apos o protocolo em 24/04/2024, passados meses, ndo obteve
qualquer resposta da recorrente” (fl. 245), observo que consta somente
as informagdes preenchidas pelo médico do autor, ndo havendo
qualquer indicio de que o referido documento tenha sido, de fato,
protocolado, de sorte que ¢ questionavel o cumprimento do requisito da

negativa administrativa, entabulado no Tema n° 6 de Repercussao Geral.

No mesmo sentido, na analise técnica farmacéutica
juntada pela FESP as fls. 169/177, h4a informag¢ao de que ndo foi
preenchido o formulario para agdo judicial na saude do CREMESP
(item 3, fl. 169), bem como que nao houve solicitagao via administrativa

(item 9, fl. 170).

Assim, apesar do autor alegar o preenchimento dos
requisitos obrigatorios do Tema n° 6, ndo houve prova da recusa do
fornecimento pela via administrativa, de forma que ndo restaram
preenchidos os requisitos do Tema n® 6 do STF, o que seria
imprescindivel para a concessao de medicamentos ndo incorporados em

atos normativos do SUS.

Além disso, observa-se que ndo foi feita prévia
consulta ao NATJUS, conforme determinado no item 3, “b”, do Tema n°

6 do STF.

Desta feita, apesar da noticia trazida pelo autor de que
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necessita do tratamento médico, diante do julgamento do Recurso
Repetitivo, observo que ndo restam preenchidos os novos requisitos

trazidos pelo Tema n°® 6 do STF.

Atento aos Temas Repetitivos, esta C. Camara vem
decidindo pela imprescindibilidade do atendimento cumulativo aos
requisitos que foram definidos por aquela C. Corte Superior para a
concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do
SUS. Assim sendo, uma vez nao demonstrada a negativa do
fornecimento do farmaco, ndo ha como ser deferido o pedido, valendo

citar recentes julgados desta C. Corte, verbis:

DIREITO A SAUDE. APELACAO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS. RECURSO PROVIDO. L
Caso em Exame Ac¢do de obrigacdo de fazer com pedido de
tutela provisoria de urgéncia movida por Quésia Roberta da
Silva Martinez contra o Municipio de Mirassol, visando o
fornecimento de medicamentos e insumos para tratamento de
Diabetes Mellitus tipo 1. Senten¢a de primeira instancia julgou
procedente o pedido, condenando o Municipio a fornecer os
itens prescritos. Il. Questdo em Discussdo 2. (i) Verificar se
estdo preenchidos os requisitos para o fornecimento de
medicamentos e insumos ndo padronizados pelo SUS, conforme
Jjurisprudéncia do STJ (Tema 106) e do STF (Temas 6 e 1234).
(ii) Determinar se a sentenca deve ser mantida ou reformada.
IIl. Razoes de Decidir 3. O fornecimento de medicamentos e
insumos ndo padronizados pelo SUS exige comprovagdo
cumulativa de laudo médico fundamentado, incapacidade
financeira e registro na ANVISA. 4. No caso concreto, ndo ha
comprovagdo da ineficacia dos insumos padronizados pelo
SUS, nem laudo médico respaldado por evidéncias cientificas
de alto nivel. IV. Dispositivo e Tese 5. Recurso do Municipio
provido. Sentenca reformada para julgar improcedente o
pedido inicial. Tese de julgamento: 1. A concessdo de insumos e
equipamentos ndo padronizados pelo SUS depende de
comprovagdo da ineficacia das alternativas disponiveis no
sistema publico por meio de laudo médico fundamentado. 2. A
modernidade ou o conforto proporcionado por um equipamento
ou insumo especifico ndo justifica, por si so, a imposi¢do ao
Estado de seu fornecimento. Legislagdo Citada: CF/1988, art.
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196; CPC, arts. 85, §§ 3.% 6%A, 8%A, 10.°, 99, §§ 4°¢ 5° 1.012,
s 1%V, § 4° 995. Jurisprudéncia Citada: STJ, REsp n°
1.657.156/RJ, Rel. Min. Benedito Gongalves, j. 25/04/2018;
TJSP, Agravo de Instrumento n° 2010353-31.2024.8.26.0000,
Rel. Teresa Ramos Marques, j. 08/02/2024, TJSP, Apelagdo
Civel n° 1011250-73.2023.8.26.0077, Rel. Oscild de Lima
Junior, j. 28/11/2024.

(TJSP; Apelagao Civel 1002864-50.2024.8.26.0358; Relator
(a): CYNTHIA THOME; Orgao Julgador: 2* Camara de Direito
Publico; Foro de Mirassol - 3* Vara; Data do Julgamento:
22/01/2025; Data de Registro: 22/01/2025).

APELACAO. Acdo de obrigacio de fornecimento de
medicamentos. — Desnecessidade de inclusdo da Unido no polo
passivo —Ainda que seja a Unido o ente responsavel pelo
financiamento do medicamento, a presente agdo foi proposta
anteriormente a fixa¢do do Tema 1234 — Modulagdo dos efeitos
do acordao do Supremo Tribunal Federal, para aplicag¢do do
Tema apenas apos sua publicacdo — Publicag¢do que ocorreu
em momento posterior a propositura da presente a¢do —
Recurso dos réus desprovido nessa parte. APELACAO -
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO — Pretensdo do
Estado de Sao Paulo e Municipio de Mirassol de reforma da
senten¢a que os condenou ao fornecimento de Trifluridina-
tipiracila — Cabimento — Impossibilidade do fornecimento dos
medicamentos requeridos - Observancia do Tema 06, fixado
pelo  Supremo Tribunal Federal, que definiu critérios
cumulativos para a concessdo de medicamentos ndo incluidos
na lista do SUS pelo Poder Judiciario - Auséncia de
preenchimentos dos requisitos necessarios a obtengdo dos
medicamentos pleiteados — Sumula Vinculante n°61 do STF -
Sentenca reformada — Recursos dos réus providos.

(TJSP; Apelagdao Civel 1004787-14.2024.8.26.0358; Relator
(a): Francisco Shintate; Orgdo Julgador: 7* Camara de Direito
Publico; Foro de Mirassol - 3* Vara; Data do Julgamento:
14/01/2025; Data de Registro: 14/01/2025).

APELACAO CIVEL. REEXAME NECESSARIO
CONSIDERADO INTERPOSTO. OBRIGACAO DE FAZER.
DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTO NAO INCORPORADO.
Pretensdo da autora, diagnosticada com asma grave (CID 10
J45), ao recebimento do medicamento Tezepelumabe 210 mcg,
necessario para o seu tratamento. Sentenca de procedéncia na
origem. 1. Preliminares. Competéncia da Justica Estadual.
Desnecessidade de inclusdo da Unido no feito. Obrigagdo
solidaria da Unido, Estados e Municipios, isolada ou
conjuntamente, sendo facultado a autora ajuizar a agdo contra
qualquer um deles ou todos. Inteligéncia do art. 23, II, da
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Constituicao Federal. Auséncia de ofensa ao Tema 793 do STF.
Ademais, muito embora inicialmente tenha sido estabelecido no
Tema 1.234 do STF que a modulagdo se aplicaria unicamente
aos medicamentos ndo incorporados aos atos normativos do
SUS, a Corte, por unanimidade, acolheu parcialmente os
embargos de declaracdo opostos pela Unido (RE 1.366.243
ED), estendendo a modula¢do também aos medicamentos
incorporados. Cerceamento de defesa. Inocorréncia. Os
documentos anexados a inicial e as demais pecas processuais
sdo suficientes ao deslinde da controvérsia. Desnecessidade de
prova pericial. 2. Meérito. Medicamento ndo padronizado.
Inobservancia aos requisitos fixados nos Temas 6 e 1.234 do
STF. Embora a parte demonstre sua insuficiéncia financeira
para custear o tratamento, o registro do farmaco na ANVISA, a
negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa
e a indicagdo de tratamentos jd realizados, ndo foram
atendidos os demais requisitos fixados em sede de repercussdo
geral. Precedentes desta Corte de Justi¢a. Sentenga reformada
para julgar improcedente o pedido inicial, com inversdo do
onus sucumbencial, observada a gratuidade judiciaria.
Recursos de apelagdo e oficial providos.

(TJSP; Apelagao Civel 1503448-18.2024.8.26.0566; Relator
(a): Djalma Lofrano Filho; Orgdo Julgador: 13* Camara de
Direito Publico; Foro de Sao Carlos - Vara da Fazenda Publica;
Data do Julgamento: 13/01/2025; Data de Registro:
13/01/2025).

Desta feita, em razdo do apresentado, constata-se que
nao houve atendimento aos requisitos do Tema n° 6, razdo pela qual,
respeitado o entendimento do Juizo “a quo”, cumpre dar provimento ao
recurso de apelacdo interposto pela FESP, para reformar a r. sentenca e

julgar improcedente o pedido.

Com a reforma da r. sentenca proferida nos presentes
autos, invertem-se os Onus sucumbenciais, devendo ser observada a

gratuidade de justica concedida.

Para efeito de eventual prequestionamento, importa

registrar que a presente decisao apreciou todas as quest6es que
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apresentavam relevancia para a solucdo da controvérsia, de forma
fundamentada, sem violar a Constituicdo Federal ou qualquer norma

infraconstitucional.

Eventuais embargos de declaracdo serdo julgados
virtualmente, nos termos da Resolugdao do TJSP n°® 549/2011, com

redacdo dada pela Resolucao do TISP n°® 772/2017.

Diante do exposto, pelo meu voto, DOU
PROVIMENTO ao apelo da FESP e ao reexame necessario,
reformando a r. sentenca para julgar improcedente o pedido, nos termos
acima consignados, revogando-se a liminar que havia sido concedida em

1°. grau.

FLORA MARIA NESI TOSSI SILVA
RELATORA
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