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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1001268-57.2017.8.26.0073, da Comarca de Avare, em que ¢ apelante SUELY
APARECIDA PRETE, é apelado MUNICIPIO DE AVARE.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente) E BORELLI THOMAZ.

Sdo Paulo, 24 de abril de 2025.
SPOLADORE DOMINGUEZ

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n°® 22909

Apelagao Civel n° 1001268-57.2017.8.26.0073 (2)
Comarca: Avaré

Apelante: Suely Aparecida Prete

Apelado: Municipio de Avaré

MM. Juiz: Augusto Bruno Mandelli

MANDADO DE SEGURANCA — MEDICAMENTO COM
REGISTRO NA  ANVISA, POREM, NAO
INCORPORADO AS LISTAS DO SUS - PRADAXA
150mg — Sentenca denegatéria da seguranga — Nao
comprovagdo, na espécie, do preenchimento dos requisitos
do Tema Repetitivo n° 106/STJ, bem como, por
consequéncia, do Tema de Repercussao Geral n° 6/STF —
Sentenca mantida.

— Apelo desprovido.

Trata-se de recurso de apelacao interposto por Suely Aparecida Prete (fls.
264/270) contra a r. sentenga de fls. 238/242, cujo relatorio se adota, que, nos autos
de mandado de seguranca por aquela impetrado contra ato do Secretario da Satde da
Estancia Turistica do Municipio de Avaré e da Unido Federal (emenda a inicial a fl.
209), denegou a seguranca que objetivava o fornecimento dos farmacos
“RITMONORM 300mg, 1 capsula de 12/12horas e PRADAXA 150mg 1 capsula
12/12 horas”, sob pena de pagamento de multa diaria” (fl. 9).

Inconformada, postula a parte impetrante “dar PROVIMENTO ao

presente recurso para reformar a sentenga e conceder a seguranga a apelante.” (fl.

269).
Contrarrazoes nos autos (fls. 281/289).

Observando-se que um dos farmacos postulados (“PRADAXA 150mg”)
ndo consta em atos normativos do Sistema Unico de Satde, aplicando-se ao caso,
portanto, o quanto decidido no Tema de Repercussio Geral n° 6 do STF (RE
566.471/RN), cujo enunciado foi publicado no dia 03.10.2024, que apresenta
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requisitos especificos autorizadores da procedéncia do pedido, objetivando o
cumprimento aos arts. 10 CPC e 933 do Cddigo de Processo Civil, determinou-se a

manifestagdo das partes (fl. 304).

Sobreveio manifestacdo apenas da parte impetrante (fls. 312/318;

documento — fls. 319/344; certidao — fl. 345).

A douta Procuradoria Geral de Justica manifestou-se “pelo
CONHECIMENTO da apelagdo e, no mérito, pelo PROVIMENTO, para concessdo

da ordem no que se refere ao medicamento “Pradaxa” (fl. 303).
Nao houve oposicdo ao julgamento virtual.
Eis o breve relato.

Trata-se, na origem, de mandado de seguranca impetrado por Suely
Aparecida Prete contra ato do Secretario de Saude do Municipio de Avaré, buscando
o fornecimento dos farmacos “RITMONORM 300mg, I capsula de 12/12horas e
PRADAXA 150mg 1 capsula 12/12 horas”, sob pena de pagamento de multa diaria”
(fl. 9).

A 1. sentenca de fls. 46/48, que concedeu “4 SEGURANCA e confirmo a
tutela antecipada anteriormente deferida tornando-a definitiva, pelo que
DETERMINO o fornecimento ao impetrante do medicamento Ritmonorm 300mg, e
Pradaxa 150mg, ou seus similares ou genéricos, de acordo com a prescri¢do médica,
enquanto perdurar a necessidade de sua utiliza¢do, mediante a apresentag¢do da
receita médica atualizada (30) dias, junto ao local de distribui¢do do medicamento,
sob pena de desobediéncia.”, fora anulada pelo V. Acordao de fls. 116/124, integrado
as fls. 140/146, para o fim de incluir a Unido no polo passivo da presente demanda,
oportunizando a intimagao da parte autora para que requeira a inclusao de Autoridade
vinculada a Unido, na condi¢do de litisconsorte passiva (Voto 16981 deste subscritor,

transito em julgado em 12.12.2023 — fl. 204).

Incluida a Unido Federal no polo passivo desta agdo, houve remessa dos
autos para redistribui¢do a Justi¢a Federal (fls. 212 e 220/226).
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Por decisdo monocratica proferida pela Justica Federal de Primeiro Grau
(fls. 227/228), os autos foram devolvidos para esta Justica Estadual, ante o decidido
pelo C. STJ, no incidente de assun¢do de competéncia (IAC n°® 14), bem como pelo C.

STF, em sede de tutela provisoria no RE 1.366.243 (Tema 1.234).

Foi, entdo, proferida a r. sentenca de fls. 238/242, acima relatada, que

denegou a seguranga impetrada.
Pois bem.

Na espécie, apesar da peticdo inicial objetivar o fornecimento dos
farmacos “RITMONORM 300mg, 1 capsula de 12/12horas e PRADAXA 150mg 1
capsula 12/12 horas” (fl. 9), o apelo busca a concessao apenas do medicamento
“PRADAXA 150mg” - conforme reiterado em manifestagdo em esfera recursal (fls.

267 € 314/316) -, com registro na ANVISA, mas ndo incorporado nas listas do SUS.

Aplicavel, assim, ao presente caso, o quando decidido, recentemente, pelo
A. Supremo Tribunal Federal, no Tema de Repercussio Geral n° 6 (RE n°
566.471/RN), cujo enunciado foi publicado no dia 03.10.2024, que apresenta
requisitos especificos autorizadores da procedéncia do pedido, ainda mais restritivos
que aqueles fixados, pelo C. Superior Tribunal de Justi¢a, no ambito do julgamento

do Tema Repetitivo n° 106/STJ, demandando o exame, também, a partir da recém-

publicada Sumula Vinculante 61 do STF:

“A concessado judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensa¢ido do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 de

Repercussdao Geral (RE 566.471).”

Veja-se, pois, a tese firmada por ocasido do julgamento do Tema de

Repercussao Geral n° 6:
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“l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensagdo 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 dispensacio do Sistema Unico de Saiide, 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 incorporacdo 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 19-0O e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011;

(¢) 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

eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do _ farmaco,

necessariamente _respaldadas por evidéncias cientificas de alto

nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo

sistematica ou meta-andlise;

(e) imprescindibilidade clinica _do _tratamento, comprovada

mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o

Apelagao Civel n° 1001268-57.2017.8.26.0073 -Voto n°® 22909 5



o — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

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
Cddigo 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 circunstdncias do caso concreto e da
legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS,

ndo sendo possivel a incursdao no mérito do ato administrativo;,

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensacdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao
Niucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre
que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescricdo, relatorio ou laudo médico juntado aos

autos pelo autor da agdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos orgaos

competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo

no dmbito do SUS.” (d.n.)

E, diante da determinagdo constante do item 2, “a” acima reproduzido,
veja-se a tese firmada por ocasido do julgamento do Tema de Repercussdo Geral n°

1.234, na parte que interessa:
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“[...] IV - Analise judicial do ato administrativo de indeferimento

de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve VI,
c/c art. 927, III, § 1°, ambos do CPC),_o Poder Judicidrio, ao

apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,

devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou

omissivo _da ndo incorporacdo pela Conitec e da negativa de

fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os

Entes Federativos em _autocomposicao no Supremo Tribunal

Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo
pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente
verificar se o ato administrativo especifico daquele caso concreto
esta em conformidade com as balizas presentes na Constitui¢do

Federal, na legislagdo 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 incorpora¢do e do ato administrativo questionado, a luz do
controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo
sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a
cognigdo do ato administrativo discricionario, 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, é do autor da

acdo o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada

em Evidéncias, a seguranca e a eficdcia do farmaco, bem como a
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inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisio da STA 175-AgR, ndo basta a simples
alegacdo 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, revisdo sistemadtica ou meta-andlise.

()

VI - Medicamentos incorporados. 6) Em relagdo aos medicamentos

incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no ambito da
Comissdo Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em
seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I,
inclusive em relagdo a competéncia judicial para apreciagcdo 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 presta-lo (Unido, estado, Distrito Federal
ou Municipio), nas hipoteses previstas no proprio fluxo acordado

pelos Entes Federativos, anexados ao presente acorddo.” (d.n.)

E, de fato, sobre referido Tema de Repercussao Geral n® 6/STF, em que
pese a argumentagdo da impetrante no sentido da: i) irretroatividade da tese fixada
naquele Tema e ii) deve-se aplicar o entendimento vigente quando do ajuizamento da
acao, relativo ao Tema 106 do STJ, é certo o seu carater vinculante, nos termos do
artigo 927, inciso III, do Cédigo de Processo Civil, devendo, pois, ser observado, até

porque, a principio, ndo houve modulacio de efeitos, nesse aspecto.

Assim, na espécie, tem-se o nao preenchimento dos requisitos necessarios
para o fornecimento do medicamento em questdo, pois nido comprovada a

“impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante nas listas do SUS
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e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas” ou mesmo a “‘inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS”, porquanto o relatdrio médico acostado
aos autos, simplorio, sequer indica a utilizacdo de algum outro substituto disponivel
no SUS (fl. 15). Ademais, o ato administrativo apontado como negativa no
fornecimento do referido farmaco nem pode ser considerado uma “negativa”,
propriamente dita, na medida em que apenas orientou a impetrante a ser dirigir a uma
farmécia municipal, munida de documentos, a fim de efetuar o protocolo de uma
“solicitacao especial de medicamento nao padronizado™ (fls. 17/18), o que sequer foi

feito pela impetrante, optando pela via judicial (fls. 32/33).

Inexiste, ainda, “ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporag¢do ou mora na sua apreciagdo, 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”, pois o farmaco “PRADAXA” (etexilato de dabigatrana)
nao foi incorporado pela Conitec em nenhuma das trés indicagdes, conforme decisdes
de 2016, 2019 e 2020 (fl. 319), ausente, ainda, demonstragdo de “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 sistematica ou meta-

analise”.

Destarte, com base no Tema de Repercussao Geral n°® 6/STF (no ambito
do qual ndo houve, a principio, modulagdo de efeitos), de rigor, pois, a manutengao da
denegagcdo da seguranga, ante o ndo preenchimento cumulativo dos respectivos

requisitos

Para efeito de prequestionamento, cumpre assinalar que foram apreciadas
todas as questdes invocadas e ndo ter havido violagdo a qualquer dispositivo

constitucional ou infraconstitucional.

Observa-se, por fim, que eventuais embargos de declara¢do serdo
julgados em ambiente virtual (Resolucao 549/2011, deste E. Tribunal de Justica, com
a redacao dada pela Resolugdo 772/2017).
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Ante o exposto, NEGA-SE PROVIMENTO ao apelo, como acima

constou.
SPOLADORE DOMINGUEZ

Relator
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