o — PODER JUDICIARIO
: TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2025.0000378481

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1019971-35.2024.8.26.0576, da Comarca de Sao José¢ do Rio Preto, em que ¢
apelante ESTADO DE SAO PAULO, ¢ apelado BEATRIZ MOCCI DE
CARVALHO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 5 Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Anularam
"ex officio" a r. sentenca recorrida e julgaram prejudicados os recursos oficial e
de apelacdo, apresentado pela parte ré. V.U., de conformidade com o voto do
relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores MARIA LAURA
TAVARES (Presidente) E NOGUEIRA DIEFENTHALER.

Sdo Paulo, 16 de abril de 2025.
FRANCISCO BIANCO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 34818

APELACAO N° 1019971-35.2024.8.26.0576

COMARCA: Sao José do Rio Preto

APELANTE: Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo
APELADA: Beatriz Mocci de Carvalho (Justica Gratuita)
REEXAME NECESSARIO: artigo 496, I, do CPC/15
MM. JUIZ DIREITO: Dr. Eduardo Garcia Albuquerque

RECURSOS OFICIAL E DE APELACAO — ACAO DE

PROCEDIMENTO COMUM - DIREITO
CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E
PROCESSUAL CIVIL - DOENCA GRAVE -
HIPOSSUFICIENCIA - PRETENSAO AO

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO NOS ATOS NORMATIVOS DO
SISTEMA  UNICO DE SAUDE (SUS) —
SUPERVENIENCIA DO JULGAMENTO DOS TEMAS
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 MEDICAMENTOS
ESTABELECIDOS APOS O AJUIZAMENTO DA ACAO
~ NECESSIDADE DE SUBMISSAO DO CASO
CONCRETO AOS REFERIDOS CRITERIOS
ESTIPULADOS PELO C. STF — NULIDADE DA R.
SENTENCA PROFERIDA EM PRIMEIRO GRAU DE
JURISDICAO — RECONHECIMENTO “EX OFFICIO” -
POSSIBILIDADE — EMENDA DA PETICAO INICIAL
PERANTE O D. JU{ZO DE ORIGEM — POSSIBILIDADE.
1. Nulidade, “ex officio”, da r. sentenca de Primeiro Grau de
Jurisdigdo, tendo em vista a superveniéncia do julgamento
dos RE n°s 566.471/RN e 1.366.243/SC (respectivamente,
Temas n° 6 e 1.234), perante o C. STF, reconhecida. 2. E
imperativa a submissdo da lide aos referidos critérios
(Temas n°s 6 e 1.234, do C. STF; Stimulas Vinculantes n°s
60 ¢ 61, do C. STF), com a incidéncia imediata, nos termos
dos artigos 926, “caput”, 927, II, III 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 petigdo inicial, nos termos
do disposto no artigo 321 do CPC/15, sob pena de extingdo
do processo, sem resolugdo de mérito, com fundamento no
artigo 485, I, do mesmo diploma legal. 4. Precedentes da
jurisprudéncia deste E. Tribunal de Justi¢a e, inclusive,
desta C. 5* Camara de Direito Publico. 5. Prevaléncia de
medidas excepcionais (liminar ou tutela provisoria de
urgéncia), eventualmente concedidas no inicio da lide,
relativamente ao fornecimento do postulado. 6. Acdo de
procedimento comum, julgada procedente, em Primeiro
Grau de Jurisdicdo. 7. Sentenca, recorrida, anulada, “ex
officio”, apenas e tdo somente, para o seguinte: a)
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determinar o retorno dos autos ao D. Juizo “a quo”, com as
homenagens de estilo, facultando-se a parte autora a emenda
da peti¢do inicial, mediante o regular prosseguimento do
feito, em todos os seus termos, na forma e sob as penas da
legislagdo pertinente; b) reconhecer a prevaléncia de
medidas excepcionais (liminar ou tutela provisoria de
urgéncia), eventualmente concedidas no inicio da lide,
relativamente ao fornecimento do postulado. 8. Recursos
oficial e de apelagdo, apresentado pela parte ré,
prejudicados.

Trata-se de recursos oficial e de apelagdo,
interpostos contra a r. sentenca de fls. 631/635, integrada a fls. 662, que
julgou procedente a acdo de procedimento comum, para o seguinte: a)
reconhecer o direito da parte autora, hipossuficiente, ao fornecimento de
medicamento ndo incorporado nos atos normativos do Sistema Unico de
Satde — SUS (Tezepelumabe, 210mg), visando o tratamento da
respectiva moléstia (Asma Grave — CID J.45); b) facultar, a parte ré, o
fornecimento do respectivo medicamento genérico, sem vinculacdo a
marca comercial. Em razdo da sucumbéncia, a parte vencida foi
condenada, ainda, ao pagamento das custas, despesas processuais e
honorarios advocaticios, fixados no valor correspondente a 10%, sobre o

montante atribuido a causa.

A parte ré, nas razdes recursais, sustentou, em

sintese, a inversao do resultado inicial da lide.

O recurso de apelacdo, tempestivo e isento de

preparo, foi recebido nos regulares efeitos e respondido.

E o relatorio.
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Pondere-se, desde logo, a interposicao de reexame

necessario, tendo em vista o disposto no artigo 496, I, do CPC/15.

A hipoétese, data venia, ¢ de reconhecimento da
nulidade, ex officio, da r. sentenga de Primeiro Grau de Jurisdi¢ao, tendo
em vista a superveniéncia do julgamento dos Temas n°s 6 e 1.234,
perante o C. STF. Outrossim, considerar-se-ao prejudicados, por via de
consequéncia, os recursos oficial e de apelacdo, apresentado pela parte

re.

Trata-se de ag¢do de procedimento comum,
objetivando a disponibilizagdo continua de medicamento nao
incorporado nos atos normativos do Sistema Unico de Saude — SUS
(Tezepelumabe, 210mg), em favor da parte autora, hipossuficiente, para

o tratamento da respectiva moléstia (4sma Grave — CID J.45).

Na sequéncia dos autos, apos o ajuizamento da acao,
sobreveio o seguinte: a) julgamento dos RE n° 566.471/RN e
1.366.243/SC, perante o C. STF, em sede de Repercussio Geral
(respectivamente, Temas n° 6 e 1.234); b) edi¢gdo das Sumulas
Vinculantes n°s 60 e 61, do mesmo C. STF (publicadas,
respectivamente, em 20.9.24 e 3.10.24).

Pois bem. E certo que a dignidade da pessoa
humana ¢ fundamento da Republica Federativa do Brasil, conforme o
disposto no artigo 1°, inciso III, da CF. E mais. O respectivo artigo 196,

do mesmo diploma Constitucional Federal, norma autoaplicavel,
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garante, ainda, o seguinte: a) direito a satde, mediante a reducdo do
risco das doencas e outros gravames; b) acesso universal e igualitario as

acdes € Servigos para a promog¢ao, protecdo e recuperagao.

O dever de viabilizar o exercicio do direito a saude ¢
do Estado, em sentido amplo, compreendendo na expressao a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios, conforme o previsto nos

artigos 23, inciso 11, e 30, inciso VII, da CF.

Entretanto, o C. STF, por ocasido do julgamento dos
Recursos Extraordinarios, acima citados, em sede de Repercussao Geral
(Temas n°s 6 e 1.234), consolidou a jurisprudéncia vinculante (Sumulas
Vinculantes n% 60 e 61), no sentido de que a concessao de
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico

de Saude - SUS exige a observancia do seguinte:

“Tema n’ 6, do C. STF:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide - 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 dispensacdo do Sistema
Unico de Saide, desde que preenchidos,
cumulativamente, os 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 incorporagcdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporag¢do ou da mora na sua apreciagcdo, tendo
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em Vvista 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 substituicdio por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdacia, acurdcia, efetividade e
seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdao
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 I, § 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 incorporagcdo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz
das circunstincias do caso concreto e da legisla¢do
de regéncia, especialmente a politica publica do SUS,
ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo,

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagdo 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 incorporacdo no dmbito do
SUS.” (destaques acrescidos)
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“Tema n’1.234, do C. STF:

()

1l — Defini¢dao de Medicamentos Ndo Incorporados.
2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados
aqueles que ndo constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras
finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA;
e medicamentos off label sem PCDT ou que ndo
integrem listas do componente bdsico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica da
repercussdo geral, é mantida a competéncia da
Justica Federal em relagdo as agoes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido, observadas as
especificidades ja definidas no aludido tema.

11l — Custeio.

3) As agoes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem
na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacgdo supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situa¢do
de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instdncia tripartite, no prazo de até 90
dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe
ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do
Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo, o que ndo importara em
responsabilidade  financeira nem em onus de
sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento
pela via acima indicada em caso de eventual custo
financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinagdo judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o
valor de venda do medicamento seja limitado ao pregco
com desconto, proposto no processo de incorpora¢do
na Conitec (se for o caso, considerando o venire
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contra factum proprium/tu quoque e observado o
indice de reajuste anual de pre¢o de medicamentos
definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente
em compra publica, aquele que seja identificado como
menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9°
na Recomendacdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob
nenhuma hipotese, podera haver pagamento judicial
as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor
superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao
fabricante ou distribuidor.

3.3) As agoes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as
quais impuserem condenagoes aos Estados e
Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS).
Figurando somente um dos entes no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a
inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd
no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenacgoes oriundas de
acoes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e
inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em instdncia tripartite, no
prazo de ate 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
quanto  aos  medicamentos  para  tratamento
oncologico, as agoes ajuizadas previamente a 10 de
junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
propor¢do de 80% (oitenta por cento) do valor total
pago  por  Estados e por  Municipios,
independentemente do transito em julgado da decisdo,
a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em instancia tripartite,
no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os
casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser
pactuado na CIT, no mesmo prazo.

1V — Anadlise judicial do ato administrativo de
indeferimento de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489,
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s 1% VeVl c/cart 927, I, § 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 incorporagcdo pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicdao 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 estd
em conformidade com as balizas presentes na
Constitui¢do Federal, na legislacdo 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 discriciondrio, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢do, a
sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, ¢
do autor da acdo 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 alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo
necessaria a demonstra¢io de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-
analise. (...)” (destaques acrescidos)
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“Sumula Vinculante n° 60: O pedido e a andlise
administrativos de farmacos na rede publica de
saude, 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 sistemdtica da
repercussdo geral (RE 1.366.243).” (destaques
acrescidos)

“Sumula Vinculante n° 61: A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Saiide, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussio Geral (RE
566.471).” (destaques acrescidos)

E induvidoso, ainda, que a parte autora, comprovou,
por ocasido do ajuizamento da a¢do, mediante, inclusive, a apresentagcao
de laudo médico fundamentado (fIs. 24/25), apenas e tdo somente, 0O
seguinte: a) imprescindibilidade do farmaco postulado, para a
terap€utica pertinente; b) hipossuficiéncia economica, tendo em vista o

custo mensal da medicacao pretendida.

Porém, ¢ imperativa a submissdo da lide aos
referidos critérios (Temas n 6 e 1.234, do C. STF; Sumulas Vinculantes
n% 60 e 61, do mesmo C. STF), com a incidéncia imediata, nos termos

dos artigos 926, caput, 927, 11, 1l e 1.039, caput, do CPC/15.

Dai porque, facultar-se-a a parte autora, perante o D.
Juizo de Direito a quo, a emenda da peti¢do inicial, nos termos do

disposto no artigo 321 do CPC/15, sob pena de extingdo do processo,
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sem resolucao de mérito, com fundamento no artigo 485, I, do mesmo

diploma legal.

Finalmente, confira-se, a proposito da matéria
juridica ora debatida, a jurisprudéncia deste E. Tribunal de Justica e,

inclusive, desta C. 5* Camara de Direito Publico, a seguir:

“DIREITO ADMINISTRATIVO. REEXAME
NECESSARIO. PROCEDIMENTO COMUM.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DIREITO A
SAUDE. TEMAS N° 6 E 1234, AMBOS DO STF.
Procedéncia desatada na origem em ordem a
determinar o  fornecimento de medicamento
denominado "CONCERTA 36 mg - Cloridrato de
Metilfenidato", conforme prescri¢ao médica. Reexame
necessario que se tem por interposto a for¢a da
Sumula 490 do STJ ante o cardter iliquido da
condenacgdo. 1. Medicamento ndo incorporado no
SUS, com vregistro na ANVISA. Temas n° 6 e
1234/STF. Requisitos para o fornecimento de
medicamentos estabelecidos por meio das Sumulas
Vinculantes 60 e 61, do Supremo Tribunal Federal, e
respectivos Temas n° 1234 e 6, julgados sob a
sistemadtica da Repercussdo Geral, de observincia
imperativa, na forma do art. 927, 1l e Ill do CPC.
Impossibilidade do Poder Judiciario "fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescri¢do, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da a¢do”.
Indispensavel o preenchimento cumulativo dos
requisitos delineados nas teses firmadas pelo STF ao
tempo dos julgamentos dos Temas n° 6 e 1234,
consoante Sumula Vinculante n° 61, cujo oOnus
probatorio incumbe ao autor da agdo. 2. Necessidade,
para mais, de se aferir a presenca dos requisitos de
dispensag¢do do medicamento, a partir da previa
consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NATJUS), aléem da andlise quanto a
eventual ilegalidade ou auséncia de pedido de
incorporagdo pela Conitec e comprovagdo cientifica,
a luz da medicina baseada em evidéncias, acerca da
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eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do
medicamento para o tratamento da autora, na forma
definida pelo Pretorio Excelso no julgamento dos
precedentes vinculantes. 3. Anulagdo da sentenca que
se impoe. Recurso prejudicado.” (TJSP; Remessa
Necessaria n° 1005374-34.2023.8.26.0079; Relator
(a): o Des. Marcio Kammer de Lima; Orgio Julgador:
11* Camara de Direito Publico; Foro de Botucatu - 3?
Vara Civel; Data do Julgamento: 07/01/2.025; Data de
Registro: 07/01/2.025)

“APELACAO. DIREITO A SAUDE. PORTADORA DE
PNEUMONIA INTERSTICIAL. PRETENSAO AO
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO
NINTEDANIBE. SENTENCA DE PROCEDENCIA.
INCONFORMISMO DA  FAZENDA. Sentenca
proferida anteriormente ao julgamento do Tema 1.234
do STF. Requisitos para o fornecimento de
medicamentos estabelecidos por meio das Sumulas
Vinculantes 60 e 61, do Supremo Tribunal Federal, e
respectivos Temas n° 1.234 e 6, julgados sob a
sistematica da Repercussdo Geral, de observincia
imperativa, na forma do art. 103-A caput da
Constituicdao Federal e art. 927, Il e 11l do CPC. Onus
probatorio atribuido ao autor. Impossibilidade do
Poder Judiciario fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescrigdo, relatorio ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da acdo. Necessidade de
se oportunizar ao autor a emenda a inicial e
requerimento de produgdo de provas para que o feito
se adeque aos novos requisitos. Sentenca anulada de
oficio, com observagdo. Recurso prejudicado.” (TJSP;
Apelacdo n° 1003785-53.2024.8.26.0602; Relator
(a):a Des. Heloisa Mimessi; Orgio Julgador: 5°
Camara de Direito Publico; Foro de Sorocaba - Vara
da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 16/12/2.024;
Data de Registro: 16/12/2.024)

Portanto, ¢ de absoluto rigor, deliberar, apenas e tao
somente, nos exatos termos da fundamentagdo, o seguinte: a)

reconhecimento, ex officio, da nulidade da r. sentenca ora impugnada; b)
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determinagao, tendente ao retorno dos autos ao D. Juizo a quo, com as
homenagens de estilo, facultando-se a parte autora a emenda da peticao
inicial, mediante o regular prosseguimento do feito, em todos os seus
termos, na forma e sob as penas da legislagdo pertinente; c)
reconhecimento da prevaléncia de medidas excepcionais (liminar ou
tutela provisoria de urgéncia), eventualmente concedidas no inicio da

lide, relativamente ao fornecimento do postulado.

Ante o exposto, ANULA-SE, ex officio, a r.
sentenga recorrida, para os fins acima especificados. Outrossim,
JULGAM-SE PREJUDICADOS, por via de consequéncia, 0s recursos

oficial e de apelagdo, apresentado pela parte ré.

FRANCISCO BIANCO
Relator
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