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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de
Instrumento n° 2106712-09.2025.8.26.0000, da Comarca de Sao Paulo,
em que é agravante RACHEL DE OLIVEIRA RABELO, é agravado ESTADO
DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 92 Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica de S&do Paulo, proferir a seguinte
decisao: Negaram provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o
voto do relator, que integra este acérdao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores CARLOS
EDUARDO PACHI (Presidente), PONTE NETO E DECIO NOTARANGELI.

Sao Paulo, 15 de abril de 2025.
CARLOS EDUARDO PACHI

relator
Assinatura Eletronica
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Voto n© 42.209

AGRAVO DE INSTRUMENTO n© 2106712-09.2025.8.26.0000

Comarca de SAO PAULO

Agravante: RACHEL DE OLNIVEIRA RABELO (JG)
Agravados: ESTADO DE SAO PAULO
(Juiza de Primeiro Grau: Erika Folhadella Costa)

EMENTA: DIREITO A SAUDE. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. OBRIGACAO DE FAZER. RECURSO
DESPROVIDO.

I. Caso em Exame

Agravo de instrumento interposto contra decisdo que
indeferiu tutela de urgéncia em agdo de obrigagdo de fazer,
visando ao fornecimento do medicamento Pirfenidona
267mg para tratamento de fibrose pulmonar progressiva
(Sindrome de Sjogren), alegando incapacidade financeira
para aquisicao.

II. Questao em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste na possibilidade de
concessdo judicial de medicamento ndo incorporado as
listas de dispensacdo do SUS, a luz dos requisitos
estabelecidos pelo STF no julgamento dos Temas 6 ¢ 1.234,
de Repercussao Geral.

I11. Razdes de Decidir

3. O STF, no julgamento do RE 566.471, estabeleceu
requisitos para a concessdo judicial de medicamentos ndo
incorporados ao SUS, ressaltando a excepcionalidade da
medida.

4. Nao foram demonstrados os requisitos necessarios, como
a ilegalidade do ato de nao incorporacdo pela Conitec e a
impossibilidade de substitui¢do por medicamento constante
das listas do SUS.

IV. Dispositivo e Tese

5. Recurso desprovido.

Tese de julgamento: 1. A concessao judicial de
medicamento nao incorporado ao SUS deve observar os
requisitos dos Temas 6 e 1.234 de Repercussdo Geral. 2.
Auséncia de comprovacdo dos requisitos impede a
concessdao do medicamento.

Legislagdo Citada:

CF/1988, art. 196.

Jurisprudéncia Citada:

STF, RE n° 566.471, Rel. Min. Luis Roberto Barroso,
Plenario, j. 20.09.2024.

Vistos, etc.
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Trata-se de agravo de instrumento interposto contra
a r. decisao proferida a fls. 165/166 dos autos da agcao de obrigagao de

fazer, que indeferiu a tutela de urgéncia pleiteada.

Alega que foi diagnosticada com fibrose pulmonar
progressiva (Sindrome de Sjogren - CID J].84.1), com necessidade do
uso do medicamento Pirfenidona 267mg, cujo fornecimento foi negado
pelo Ambulatério Médico de Especialidades Médicas — AME e ndo possui
condigOes financeiras para arcar com a sua aquisicao. Sustenta que a
prestacdo de servico de saude é direito fundamental do individuo e um
dever do Estado, nos termos do artigo 196, da CF (fls. 01/10).

Sem pedido de concessao de tutela recursal liminar,
foram dispensadas as informacdes do MM. Juizo a quo (fls. 12) e

apresentada contraminuta fls. 21/31.
E o Relatério.

Trata-se de agao de obrigagao de fazer proposta por
pessoa idosa diagnosticada com fibrose pulmonar progressiva a
sindrome de Sjogren (CID 1.84.1), em que indeferida a tutela antecipada
que visava ao custeio do medicamento Pirfenidona 267mg, até a

conclusdo do tratamento, sob a pena de multa, dai o recurso em tela.

Em que pesem o0s argumentos expostos pela

recorrente, de rigor a manutencao do decidido em Primeiro Grau.

Sobre a questao dos autos, decidiu o C. STF quando
do julgamento do RE 566.471, em sede de Repercussao Geral, Tema n©
6:

"Decisdo: Em continuidade de julgamento, o
Tribunal, por maioria, fixou as seguintes teses (tema 6 da repercussao
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geral):

"1. A auséncia de inclusao de medicamento nas
listas de dispensacdo 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 nédo incorporado as
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que
preenchidos, cumulativamente, o0s seguintes requisitos, cujo O6nus
probatdrio incumbe ao autor da acado:

(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 nao incorporacao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo 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 e no Decreto n°
7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicGo 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 eficacia, acuracia, efetividade e seguranca 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 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, § 19, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 19,
ambos do Cédigo 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 incorporacao pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso
concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, nédo sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca 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 jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise
técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescricdo, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acao;
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e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagdo no @mbito do SUS”.

Por fim, determinou, tal como no Tema 1.234, que
essas teses sejam transformadas em enunciado sintetizado de sumula
vinculante, na forma do art. 103-A da Constituicdo Federal, com a
seguinte redagdo: "A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas néao incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussao Geral (RE 566.471)". Tudo nos termos do voto conjunto
proferido pelos Ministros Luis Roberto Barroso (Presidente e Redator
para o acorddo) e Gilmar Mendes, vencido o Ministro Marco Aurélio
(Relator). O Ministro Luiz Fux acompanhou o voto conjunto com
ressalvas. Ndo votou o Ministro André Mendonc¢a, sucessor do Relator.
Plendrio, Sessdo Virtual Extraordinaria de 20.9.2024 (11h00) a
20.9.2024 (23h59)."”

Verifica-se que o C. STF ao julgar o Tema n° 6
estabeleceu diversos requisitos para autorizar o fornecimento de
farmacos, ressaltando a excepcionalidade da concessao, vez que a regra
geral é a da nao dispensacdo dos medicamentos ndo incorporados as

listas do Sistema Unico de Sadde.

Além disso, foi editada a Sumula Vinculante n° 61,

pelo C. STF, com o seguinte enunciado:

"A concessao judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado s listas de dispensacdo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercusséo Geral (RE 566.471).”

JA o Tema n° 1.234/STF, fixou a seguinte tese

vinculante de Repercussao Geral:

"Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, apreciando o
tema 1.234 da repercussao geral, negou provimento ao recurso
extraordinario e homologou, em parte, os termos dos 3 (trés) acordos,
com as condicionantes e adaptacbes, assim sintetizados como as teses
fixadas no presente tema da sistematica da repercussao geral, a saber:

(...)

IV — Andlise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS.
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4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art.
489, § 19, V e VI, ¢/c art. 927, III, § 19, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos néao
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¢cdo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tao
somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso
concreto esta em conformidade com as balizas presentes na Constituicao
Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A analise 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 incorporacdo 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 cognicdo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade
e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua
adocao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado,
é do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como
a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, nao basta a
simples alegagdo de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demonstracao de
qgue a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas
de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistematica ou meta-analise.”

Com base no entendimento supramencionado e
compulsando os documentos acostados ao feito originario, nao
demonstrado, adequadamente, o0 preenchimento dos requisitos
estabelecidos pelo C. STF, em especial da ilegalidade do ato de nao
incorporacao do medicamento pela Conitec, a impossibilidade de
substituicdao por outro medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para o tratamento da

moléstia.

A comprovacdo, a luz da medicina baseada em
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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 sistematica ou
meta-analise, bem como da imprescindibilidade clinica do tratamento,
atestada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive

qual o tratamento ja realizado.

Acrescente-se que a CONITEC, em sua 732 reuniao
plendria realizada no dia 05.12.2018, recomendou a nao incorporacdo
'pirferidona' para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica no SUS,

nao havendo demonstragcao de eventual ilegalidade do ato.

Assim, neste momento, em que pese o0 quadro de
salde apresentado pela recorrente seja delicado, os elementos contidos
nos autos ndo demonstram o cumprimento das exigéncias cumulativas
estabelecidas pelo C. STF para a dispensacao de medicamento nao
padronizado, pelos Temas 6 e 1.234, sendo de rigor a manutengao da r.
decisao impugnada.

E 0 que basta para a solucao do reclamo.

Pelo exposto, NEGO PROVIMENTO ao recurso.

CARLOS EDUARDO PACHI

Relator
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