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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo / Remessa Necessaria
n°® 1014049-78.2021.8.26.0071, da Comarca de Bauru, em que ¢ recorrente Juizo
EX OFFICIO e Apelante ESTADO DE SAO PAULO, ¢ apelada DEBORA
INOCENCIO (JUSTICA GRATUITA).

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Recurso e
reexame necessario desprovidos. 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), FLORA MARIA NESI TOSSI SILVA E ISABEL COGAN.

Sdo Paulo, 25 de abril de 2025.
BORELLI THOMAZ

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N°: 39.015

APELACAO N°: 1014049-78.2021.8.26.0071

COMARCA: BAURU

JUIZO DE ORIGEM: 2* VARA DA FAZENDA PUBLICA

JUIZA PROLATORA DA SENTENCA: ELAINE CRISTIINA STORINO LEONI
APELANTE: ESTADO DE SAO PAULO

APELADA: DEBORA INOCENCIO

-ha reexame necessario-

Mandado de  segurang¢a.  Fornecimento  de
medicamento. Direito a saude garantido pela
Constituicdo Federal (arts. 196 e 198). Dever dos
componentes do Estado Federal de prover as
condigoes indispensdveis ao pleno exercicio desse
direito, inclusive com fornecimento de medicamento.
Superveniente incorpora¢do do medicamento pela
Portaria  Conjunta SAES/SECTICS n° 08,de
12/09/2024. Concessdo da seguranca mantida.
Recurso e reexame necessdrio desprovidos.

Ao relatério da r. sentenca, que adoto, acrescento ter sido
concedido mandado de seguranga para fornecimento gratuito de medicamento a

impetrante, portadora de esclerose multipla.

A Fazenda do Estado recorreu para denunciar o precedente
vinculante firmado pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento do RE
855.178/SE, Tema 793, pois o medicamento Calibrina ndo consta das listas oficiais
de dispensacdo do SUS. Indicou descumprimento dos requisitos fixados pelo

Superior Tribunal de Justica no Tema n° 106 de Recurso Repetitivo.

Provido o recurso para anulacdo da r. sentenca e baixa dos

autos ao I. Juizo de origem e tomada de providéncias processuais necessdrias a
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participagdo da Unido (pags. 158/166), a impetrante ajuizou Reclamag¢do no C.
Superior Tribunal de Justi¢a, acolhida para afastar a inclusdo da Unido no polo
passivo da demanda e determinar o prosseguimento do feito na Justiga Estadual

(pags. 338/344).
E o relatorio.

A impetrante, portadora de esclerose multipla, sem apresentar
melhora clinica em seu estado de saude mediante uso de diversas medicagdes, foi

prescrito o medicamento Cladibrina para conter a progressao da doenca.

Sem condig¢des financeiras para adquiri-lo, ajuizou esta acao
mandamental, concedida a ordem para determinar ao impetrado o fornecimento

conforme prescricdo médica de fls. 10/13 (pags. 91/97)

A impetrante comprovou a necessidade de fazer uso do
medicamento, como estd no relatério médico de pags. 13/14, documento firmado por
médico devidamente inscrito no CRM, sem que o apelante trouxesse qualquer
circunstancia a desabona-lo, cabendo a ele prescrever os medicamentos que melhor

se adaptam ao quadro de saude da paciente.

Constou do referido relatério médico com destaques no

original:

A paciente Débora Inocéncia tem diagnostico definido através
dos critérios de Mc Donald 2018 de esclerose multipla forma
remitente-recorrente (CID G35), doengca neurologica degenerativa,
causadora de incapacidade funcional grave, que no caso faz com
que o paciente se encontre limitado em suas atividades laborais e de
vida diaria.

Desde o diagnostico manteve-se aderente ao tratamento
proposto, iniciado Metilprednisolona 1 g/dia (imunossupressor) e
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apos Acetato de Glatiramer, porém sem efeitos satisfatorios devido a
presenca de novo surto e reagoes cutdneas graves devido a inje¢do
local, trazendo trauma psicologico para a paciente. Alem disso, o
segundo surto da paciente foi de desmielinizagdo em regido
medular, demonstrando maior agressividade da doenga.

Considerando a ndo estabilizacdo da doenca devido ao
aumento de sua incapacidade funcional, comprometendo sua for¢a
motora dos membros inferiores, acuidade visual e campos visuais,
além da linguagem e desempenho das suas atividades de vida diaria,
foi indicado o medicamento FINGOLIMODE na dose de 1 m(um)
comprimido de 0,5mg via oral diariamente, porém na primeira dose
apresentou bradicardia importante, contraindicando seu uso.

Foi tentado através de amostra a medicacdo Dimetil Fumarato
240md 2x/dia, porém paciente manteve as enzimas hepdticas
aumentadas, alem de apresentar efeitos colaterais incapacitantes
(diarreia, epigastralgia e rash cutdneo), impossibilitando seu uso.

Dessa forma, conforme orienta¢do do PCDT foi introduzido a
medicagdo Natalizumabe 300mg/més, o qual vém fazendo uso com
controle da doencga, entretanto seu teste para JC virus veio positivo
com titulagdo alta (1,44). Trazendo risco para uma doeng¢a mais
grave que a propria doen¢a de base e que ndo ha nenhum
tratamento, a Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva, LEMP.

Assim, COMO NAO HA MAIS NENHUMA MEDICACAO
DISPONIVEL NO SUS PARA USO DO PACIENTE, solicito a

medicag¢do Cadibrina 10mg com a posologia conforme receita em

anexo.

Por se tratar de uma doen¢ga EXTREMAMENTE GRAVE que

traz incapacidade funcional rapida, angariando maiores gastos para
a paciente e o estado, solicito a libera¢do da medicagdo O MAIS
RAPIDO POSSIVEL, pois devido a demora em iniciar o uso, a
paciente ja apresentou piora do quadro clinico. Dessa forma, cabe-
nos como médicos oferecer o melhor tratamento para a paciente,
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evitando assim maiores sequelas e prejuizos para a paciente e 0
estado, tal como aposentadoria por invalidez.

A PACIENTE NAO PODE DE MANEIRA ALGUMA FICAR
SEM A MEDICACAO PRESCRITA, MESMO POUCOS DIAS,
DEVIDO AO RISCO DE NOVOS SURTOS E PIORA DA SUA
CONDICAO FISICA. (pags. 13/14).

Entrementes, em 12 de setembro de 2024, o Ministério da
Saude editou a PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS n° 08!, para aprovar o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla (EM) e, em seu
anexo, considerou o uso da Cladribina oral, preconizada para casos de EMRR com
alta atividade da doeng¢a em que se observou falha ou contraindica¢do ao uso de

Natalizumabe, a afastar o alcance do Tema 106 de Recurso Repetitivo.

Nesse diapasdo, entendo que a Constituicdo Federal, em seu
artigo 196, assegura a todos o acesso a satide, de modo universal e igualitario, de que
decorre incumbir aos componentes do Estado Federal -Unido, Estado, Municipio- o
dever de dar atendimento médico a populagdo, inclusive oferecendo os
medicamentos, tratamentos e demais insumos a quem necessite € ndo possa adquirir

por falta de condi¢des financeiras.

A regra do art. 196 ¢ clara e direta: a saude ¢ direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econdmicas, que visem a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal igualitario as

acdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.

A questdo de incumbir & Unido, aos Estados ou Municipios
responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos, insumos, assisténcia médica e
do necessario ao tratamento de satde aos necessitados de ha muito esta pacificada
nesta C. Camara, neste E. Tribunal, mesmo porque ¢ o entendimento assumido no E.

Supremo Tribunal Federal em longo e brilhante voto do Ministro Celso de Mello,

! pcdt-de-esclerose-multipla acesso em 22/04/2025.
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bem como no E. Superior Tribunal de Justica, questdo vista como sedimentada
nesses tribunais superiores (STF — 2a T. — RE no AgRg 271.286 — Rel. Celso de
Mello — j. 12.09.2000 — DJU 24.11.2000 — Ement. 02013-07).

No mesmo  sentido: RTJ-105/704, RTIJ-132/455,
RTJ-165/812, Al 232.469, RE 236.200, Al 236.644, Al 238.328, AgRg no
RE-242.859, RE 247.900, RE 264.269, RE 267.612, RE 273.042 ¢ RE 273.834,
REsp. 325.337, REsp. 690.483.

Confira-se, ainda e no mesmo sentido, julgado no E. Superior
Tribunal de Justica, 1* Turma, Recurso Especial 325.337, Relator o Ministro José

Delgado, julgamento em 21.06.2001 (DJU 03.09.2001 — RSTJ 152/149, abr./2002).

A ordem constitucional, posta no art. 196 da Constituigao
Federal, ao consagrar o direito a saude, ndo pode ser considerada como mera norma
programatica a depender de previsdo or¢amentdria para a sua execucdo, que nao ha
qualquer limitagdo no artigo que lhe ¢ seguinte, o 197, a determinar serem de
relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacgdo, fiscaliza¢do e controle, devendo sua
execugdo ser feita diretamente ou por terceiros e, também, por pessoa fisica ou

juridica de direito privado.

Nem se argumente sobre ser programatica aquela norma, dai

ser diferida sua aplicagdo, sem que se lhe dé€ aplicagdo ou execugdo imediatas.

Esse sentido cede passo a que ndo se pode erigir regra de
hermenéutica para sobreposicdo a principio maior, insculpido na Constitui¢do
Brasileira, de ser a saude direito de todos e dever do Estado, como manda o seu

artigo 196.

Assim, ha de ser dado o atendimento real ao paciente, seja
através de programas e politicas publicas na area da satde, seja pelo atendimento
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direto, sem que se perquira sobre estabelecimento de prioridades ou de ordem e

o~

extensdo do atendimento a ser prestado porque a responsabilidade, repito,
concorrente entre Unido, Estado-membro e Municipio; vale dizer, de todos, e

nenhum dos entes federativos esta afastado dela.

Além disso, ha a regra do artigo 198 da Constituicao Federal
ao dispor que agdes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de acordo com as seguintes

diretrizes (prossegue o artigo com nove incisos).

Como visto, o direito a saude, daqueles fundamentais
assegurados na Constitui¢ao Federal, impede que o Poder Publico, em qualquer dos
planos da organizagdo federativa, mostre-se indiferente e, ao invés de arrosta-lo,
procure inculcar a responsabilidade a outrem, como se a norma constitucional fosse

letra morta.

A responsabilidade ¢ dos trés entes federados, mesmo porque
ha divisdo dos recursos a fim de dar tratamento de satide integral aos cidadaos,
observado que o Tema n°® 793 assim dispoe: Os entes da federacdo, em decorréncia
da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais
na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizagdo ¢
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparti¢do de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o

onus financeiro.

Nao ha ingeréncia do Judiciario no Executivo, observado o
principio da separacdo dos poderes, mesmo porque ndo se fez prova alguma de
inexisténcia de verba orgamentaria para fazer frente a aquisi¢ao determinada. Trata-
se de dar cumprimento ao disposto na Constituicdo Federal, sem qualquer ofensa a

leis orgamentarias, havendo, como visto, posterior compensagao pelo custeio.

Nesse sentido, mutatis mutandis, ¢ o que dispde a Sumula 65
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deste E. Tribunal de Justiga, que, embora destinada a menores, d4 o tom para o
fornecimento de medicamentos: ndo violam os principios constitucionais da
separacdo e independéncia dos poderes, da isonomia, da discricionariedade
administrativa e da anualidade or¢amentéria as decisdes judiciais que determinam as
pessoas juridicas da administragdo direta a disponibilizagdo de vagas em unidades
educacionais ou o fornecimento de medicamentos, insumos, suplementos e transporte

a criangas ou adolescentes.

Malgrado o questionamento do Poder Publico, ndo h4a como
se subsumir o direito a vida dos cidadaos, salvaguardado na Constituicdo Federal, a
politicas publicas. Trata-se de norma administrativa que ndo pode sobrepor-se aos
ditames constitucionais, com nota de que a autora ja deveria estar sob prote¢do de
politicas publicas na area da satde. Repito que normas infraconstitucionais ou pactos
entre os entes federados ndo podem afastar disposi¢des constitucionais até porque,
repito, o medicamento ja foi inserido pelo Ministério da Satide no Protocolo para o
tratamento da esclerose multipla nos casos de contraindicagdo ao uso de

Natalizumabe, em semelhanga ao quadro de saide da impetrante.

Nao houve, pois, qualquer violagdo aos principios da
impessoalidade e da isonomia, mesmo porque a Constituicdo Federal dispde sobre
ser a saude direito de todos, com quebra desses principios caso nao disponibilizado o

medicamento ao autor, sem prejuizo a coletividade.

Cabe ao réu dar integral cumprimento ao artigo 196 da
Constituicdo Federal, custeando o tratamento do recorrido, justamente em

atendimento aos principios da universalidade e da igualdade.

Observo ser o medicamento aprovado tanto pela ANVISA
quanto pelo Ministério da Satde, com comercializagdo em territério nacional, bem
como inserido no SUS, possivel o fornecimento, sem ferimento a normas
administrativas, facultada a entrega de medicamentos genéricos, pelos principios
ativos, imprescindivel a apresentagao de prescri¢ao atualizada cada seis meses.

Apelagdo / Remessa Necessaria n° 1014049-78.2021.8.26.0071 -Voto n® 39015 8



— PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Acrescento recente fixacao dos Temas n° 6 ¢ 1234/STF:

TEMA N° 6
Tese:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo

do Sistema Unico de Saide - SUS (RENAME, RESME,

REMUME. entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento

do farmaco por decisio 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 Saude, desde que preenchidos,

cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo O6nus probatdrio

incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do

medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do
Tema 1234 da repercussido geral; (b) ilegalidade do ato de nao
incorporacio do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido
de incorporacio ou da mora na sua aprecia¢ao, tendo em vista
0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011; ¢) impossibilidade de
substituicio por outro medicamento constante das listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d)
comprovacio, 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
revisio sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade
clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio
do medicamento. 3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, §
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1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessao de medicamentos nao incorporados,
devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de nao 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, ndo sendo possivel a
incursao 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¢cdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, nao
podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri¢ao,
relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e
(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgaos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no

ambito do SUS (g.n.).
TEMA N° 1234

Tese:

I — Competéncial) Para fins de fixacdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos nao incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante
a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constitui¢cdo Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do Governo
(PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios
minimos, na forma do art. 292 do CPC.1.1) Existindo mais de um
medicamento do mesmo principio ativo € ndo sendo solicitado um
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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 analisard de acordo com o or¢gamento
trazido pela parte autora.1.4) No caso de cumulagdo de pedidos,
para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulagdo alternativa de
outros pedidos envolvendo obrigagdo de fazer, pagar ou de entregar

coisa certa. II — Definicio de Medicamentos Nio Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos niao incorporados aqueles
que nao 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 nao integrem listas do componente basico.2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada
no tema 500 da sistematica da repercussdo geral, ¢ mantida a
competéncia da Justica Federal em relacdo as agdes 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.lll —
Custeio3) 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 condenacdo supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a
Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado
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mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia 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 importard em
responsabilidade financeira nem em 6nus 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 preco com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o
venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco 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 agdes que permanecerem na
Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as
quais impuserem condenagdes 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 necessario, 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
condenacdes oriundas de acdes cujo valor da causa seja superior a 7
(sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos, a ser

implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
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pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.3.4) Para
fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos
para tratamento oncoldgico, as agdes ajuizadas previamente a 10 de
junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na propor¢dao 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.IV — Analise
judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS 4) Sob pena de nulidade do ato
jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do
CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de
medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente analisar
0 ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporagao
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 Judiciario nio 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 Constituicdo
Federal, na legislacio 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 ¢ do ato administrativo questionado, a luz do
controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo
sendo possivel incursao no mérito administrativo, ressalvada a
cognicdao do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados
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como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente publico aos
seus termos.4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, €
do autor da agdo o Onus 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 decisao da STA 175-AgR,
ndo basta a simples alega¢do de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério 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 sistematica ou meta-analise.V
—Plataforma Nacional5) Os Entes Federativos, em governanga
colaborativa com o Poder Judicidrio, implementardo uma
plataforma nacional que centralize todas as informagdes relativas as
demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil
consulta e informagao ao cidadao, na qual constardo dados basicos
para possibilitar a analise e eventual resolu¢do administrativa, além
de posterior controle judicial.5.1) A porta de ingresso a plataforma
sera via prescricoes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescri¢ao, a posteriori, mediante
oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional.5.2)
A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao
sistema publico de saude, possibilitando a eficiéncia da andlise pelo
Poder Publico e compartilhamento de informagdes com o Poder
Judiciario, mediante a criagdo de fluxos de atendimento
diferenciado, a depender de a solicitagdo estar ou ndo incluida na
politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo
com os fluxos administrativos aprovados pelos proprios Entes
Federativos em autocomposi¢do.5.3) A plataforma, entre outras
medidas, devera identificar quem ¢ o responsavel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base

nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposi¢ao entre
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todos os Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento
dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, com permissao de
consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela
simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre
outros, com a observancia da Lei Geral de Protecdo da Dados e
demais legislagdes quanto ao tratamento de dados pessoais
sensiveis.5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever
medicamento nao incorporado ao SUS deverd assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do
paciente, apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do
estado clinico do paciente, com informacdes detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabiliza¢cdes ou
deterioragdes no estado de saude do paciente, assim como qualquer
mudanga relevante no plano terapéutico.VI —Medicamentos
incorporados 6) Em relacdo aos medicamentos incorporados,
conforme conceituacdo estabelecida no ambito da Comissao
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 apreciacdo das demandas e
forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.6.1) A(o)
magistrada(o) deverd 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 acordao (g.n.).

A impetrante, ao que consta, ¢ hipossuficiente, sem que possa
arcar com o custeio de seu tratamento, até porque ¢ assistida pela Defensoria Publica.
Ademais, houve superveniente incorporagao do medicamento no protocolo clinico

para o tratamento da doencga de que ela padece, pelo Ministério da Saude.

Essas conclusdes vieram amparadas em estudos cientificos, a
referendar a prescrigdo médica. Ha, entdo, evidéncia cientifica sobre a eficacia do
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medicamento pleiteado.

Com essas observacoes, entendo ndo merecer reforma a r.
sentenca também diante de seus proprios fundamentos, pelos quais, registro, bem se
examinou a questdo controvertida, aqui expressamente adotados para forrar este
julgamento.

Anoto, por fim, que eventuais embargos de declaragao serdo
julgados em ambiente virtual (Resolugdo 549/2011, deste E. Tribunal de Justica, com
a redagdo dada pela Resolucao 772/2017).

Recurso e reexame necessario desprovidos.

BORELLI THOMAZ
Relator
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