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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagao Civel n°
1004909-26.2024.8.26.0132, da Comarca de Catanduva, em que ¢ apelante ESTADO
DE SAO PAULO, ¢ apelado ANA MARIA PEREIRA DA SILVA GALHARDI.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 11* Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo:
Acolheram a remessa necessdria e deram provimento ao recurso. V.U., de
conformidade com o voto do relator, que integra este acérdao.

) O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores OSCILD DE
LIMA JUNIOR (Presidente) E AFONSO FARO JR..

Sdo Paulo, 25 de abril de 2025.
JARBAS GOMES

relator
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 30.851/2025

11* Camara de Direito Pablico

Apelacao/ Remessa Necessaria n°® 1004909-26.2024.8.26.0132
Recorrente: Juizo Ex Officio

Apelante: Estado de Sao Paulo

Apelado: Ana Maria Pereira da Silva Galhardi

APELACAO. DIREITO A SAUDE. 1. Caso em exame
trata de pretensdo de fornecimento de medicamentos pelo
Estado. Sentenca de Procedéncia. II. A questdo em
discuss@o consiste em determinar: a) preliminarmente, se €
caso de inclusdo da Unido no polo passivo, e remessa do
feito a Justica Federal, b) no mérito, a viabilidade de
condenacdo do ente publico a dispensacdo de farmaco nao
incorporado na politica ptblica do Sistema Unico de Saude;
III. Razdes de decidir: 1) Aplicagdo dos precedentes dos
Temas n° 6 e 1234 de Repercussao Geral do STF; 2)
Permanéncia dos autos na Justica Estadual, vez que ndo ¢
caso de inclusdo da Unido no polo passivo, tampouco de
remessa do feito a Justica Federal; 3) Inobservancia de todos
os requisitos. Necessidade de oportunizar a parte autora a
demonstragdo da satisfacdo dos novos requisitos
preconizados pela Suprema Corte, que eram inexistentes a
data do ajuizamento da agdo, sob pena de se incorrer em
inadmissivel afronta a garantia do devido processo legal. 4)
Dispositivo: Sentenca anulada, determinado o retorno dos
autos a origem, para que seja oportunizada nova producao
de prova e andlise dos elementos dos autos, de modo que o
juiz profira nova sentenca a luz do entendimento firmado
pelo E. STF. Mantida a tutela de urgéncia deferida.
REMESSA NECESSARIA ACOLHIDA. RECURSO DO
REU PROVIDO.

Trata-se de agdo proposta por ANA MARIA
PEREIRA DA SILVA GALHARDI em face do ESTADO DE SAO
PAULO e MUNICIPIO DE MARILIA, em que pede o fornecimento

gratuito do medicamento necessario ao tratamento de sua

enfermidade.

A 1. sentenga julgou procedente o pedido.
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O Estado de Sao Paulo interpds apelacao, em
que defende a nulidade da sentenga, por descumprimento dos
preceitos vinculantes dos temas STF n° 006 e 1234.

Foram apresentadas contrarrazodes.

E o breve relato.

A sentenca deve ser anulada.

Trata-se de pedido formulado pela parte autora
para que seja deferido o direito de receber do ente publico o
medicamento Pembrolizumab 200 mg, por ser diagnosticado com
cancer de colon avangado - Cid10 C18, com fundamento no artigo
196 da Constituicao Federal.

Sobre o tema, o Pleno do Supremo Tribunal
Federal, em sessdo realizada em 16/09/2024, ata de julgamento
publicada em 19/09/2024, apreciou de forma conjunta os Temas
n° 6 e 1234 de Repercussao Geral, os quais devem ser observados,
na forma do art. 927 do Cédigo de Processo Civil.

Neste cenario, foram editadas as Sumulas

Vinculantes n° 60 e 61, que assim dispdem, respectivamente:

“O pedido e a andlise administrativos de
farmacos na rede piiblica de saiide, a judicializacdo do
caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos
e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)

acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados
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pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1234 da sistemdtica da

repercussdo geral (RE 1.366.243)"”

“A concessdo judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensacio do Sistema Unico de Saiide, deve observar
as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da

Repercussio Geral (RE 566.471).”

Com relacdo a competéncia, assentou-se que
“para fins de fixacio 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, 1, da Constituicio 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 Cidmara de Regulacio 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”.

Registre-se que, unicamente no que se refere a
competéncia, houve modulacdo dos efeitos da decisdo, com
determinagdo expressa de que “somente haverd alteragio aos feitos
que forem ajuizados apos a publicacio do resultado do julgamento de
mérito no Didrio de Justica Eletronico, afastando sua incidéncia sobre 0s

processos em tramitagio até o referido marco, sem possibilidade de
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suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco” (RE n° 1.366.243/SC, Pleno, Rel. Min.
Gilmar Mendes, j. em 13/09/2024, publicado em 19/09/2024).

No caso ora em analise, a agao foi ajuizada em
28/06/2024, ao passo que a publicacdo do acérdao que fixou a
tese do Tema 1.234 se deu em 19/09/2024, de modo que se aplica
a modulacdo de efeitos prevista.

Logo, devem os autos permanecer na Justica
Estadual, vez que nado é caso de inclusdo da Unido no polo
passivo, tampouco de remessa do feito a Justica Federal.

No mérito, verifica-se que a r. sentenga nao
observou os aludidos Temas pelo E. STF, cuja observancia é
obrigatéria, sob pena de anulagao do julgado.

Com efeito, no que tange ao fornecimento de
medicamentos pelo Poder Pablico, em relacdo ao Tema 6 do STF,

devem ser comprovados os seguintes requisitos:

"(a) negativa de fornecimento do medicamento na
via administrativa, nos termos do item '4' do Tema
1.234 da repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagio do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciagio, 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 substituicdo por outro
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medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacgio, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e
seguranca do fdrmaco, 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

(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 111, § 1°, ambos do Cédigo de Processo Civil, o
Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd
obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporacdo pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz
das circunstincias do caso concreto e da legislacdo de
regéncia, especialmente a politica piiblica do SUS, ndo
sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagio
do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia

consulta ao Niicleo de Apoio Técnico do Poder
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Judicigrio (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na drea, ndo podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescricdo, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e
(c) no caso de deferimento judicial do fdrmaco,
oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem a

possibilidade de sua incorporacdo no ambito do SUS”.

Ja em relacao ao Tema 1.234 do STF, devem ser

preenchidos os requisitos especificados no item 4:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art.
489, § 1°, Ve VI, ¢/c art. 927, I11, § 1°, ambos do CPC), o
Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, deverd
obrigatoriamente analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo pela
Conitec e da mnegativa 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 Judicidario 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

Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na



=51

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

politica piiblica 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
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 cognicio do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adocdo, a
sujeitar o ente piiblico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndao
incorporado, é do autor da acdo o 6nus de demonstrar,
com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias,
a seguranca e a eficicia do fdrmaco, 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
necessdria a demonstracdo de que a opinido do
profissional  encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou

metaandlise”

Diante disso, deve o postulante atender
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integralmente todos esses requisitos, de modo que na falta de
qualquer um deles é invidavel a condenacdo do ente publico a
dispensacdo de farmaco nao incorporado na politica publica do
Sistema Unico de Satde.

No caso, verifica-se que os documentos
juntados aos autos sdo habeis a conclusdo de que o autor é
portador da enfermidade apontada; que ndo possui capacidade
financeira para arcar com os custos dos remédios prescritos pelo
médico; e que obteve a concessdo da gratuidade da justica e que
requereu administrativamente os medicamentos.

Demonstrou, ainda, o registro dos farmacos na
ANVISA e apresentou relatério médico detalhando o tratamento
realizado, bem como a progressao de sua doenga.

No entanto, por forca do atual entendimento do
STF, ndo é mais possivel ao Poder Judicidrio fundamentar sua
decisdo apenas com base em prescri¢des, relatorios ou laudos
médicos juntados aos autos, devendo a parte demonstrar
igualmente ilegalidade do ato de ndo incorporagao do
medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da 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. Deve comprovar, a luz da
medicina baseada em evidéncias, a eficacia, acuracia, efetividade

e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
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evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e revisdo sisteméatica ou metaanalise.

Tais exigéncias, a mingua de modulacdo de
efeitos da decisao proferida pelo STF (Tema 6), sdo aplicaveis aos
processos em curso e pendentes de decisao de mérito sem transito
em julgado, como a hipétese dos autos. Nessa toada, ndo é
possivel o julgamento direto da causa por esta Corte, uma vez
que se revela imprescindivel oportunizar a parte autora a
demonstracdo da satisfacdo dos novos requisitos preconizados
pela Suprema Corte, que eram inexistentes a data do ajuizamento
da agdo, sob pena de se incorrer em inadmissivel afronta a
garantia do devido processo legal.

Segue-se, entdo, a providéncia adotada pelas C.
Camaras da Secao de Direito Publico, no sentido de anular a r.
sentenga, para que seja oportunizada nova produgado de prova e
andlise dos elementos dos autos, de modo que o juiz profira nova
sentenca a luz do entendimento firmado pelo E. STF, com
observancia dos recentes precedentes vinculantes.

Nao obstante, em respeito aos principios da boa-
fé processual, e da observancia dos requisitos postos quando do
ajuizamento da agdo, mantém-se a tutela de urgéncia deferida.

Isto posto, acolhe-se a remessa necessaria e da-
se provimento ao recurso do réu para anular a sentenca e

determinar o retorno dos autos a vara de origem.
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Eventual insurgéncia apresentada em face
deste acérddo estara sujeita a julgamento virtual, nos termos da
Resolucao n° 549/2011 do Colendo Orgao Especial deste Egrégio
Tribunal de Justica, ressaltando-se que as partes poderdo, no
momento da apresentacdo do recurso, opor-se a forma do
julgamento ou manifestar interesse no preparo de memoriais. No
siléncio, privilegiando-se o principio da celeridade processual,
prosseguir-se-a com o julgamento virtual, na forma dos §§ 1° a 3°

do artigo 1° da referida Resolucdo.

José Jarbas de Aguiar Gomes
Relator
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