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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2059946-92.2025.8.26.0000, da Comarca de Boituva, em que ¢ agravante
MUNICIPIO DE IPERO, ¢é agravada ANA BEATRIZ SILVA SANTOS.

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

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores RICARDO DIP
(Presidente sem voto), OSCILD DE LIMA JUNIOR E AFONSO FARO JR..

Sdo Paulo, 25 de abril de 2025.
MARCIO KAMMER DE LIMA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Agravo de Instrumento n° 2059946-92.2025.8.26.0000

Agravante: Municipio de Iperd

Agravada: Ana Beatriz Silva Santos

Litisconsorte passivo: Estado de Sao Paulo

Comarca: Boituva

Juiz(a) de Direito: Liliana Regina de Araujo Heidorn Abdala

Voto n° 6.074

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
AGRAVO DE INSTRUMENTO. PROCEDIMENTO
COMUM. DIREITO A SAUDE. MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS. SUMULAS VINCULANTES
60 E 61 DO STF. Recurso tirado contra decisdo que deferiu
pedido de concessdo de tutela de urgéncia em ordem a
determinar a entrega do farmaco Dupixent (Dupilumabe),
ndo incorporado ao SUS. Acolhimento. 1.Competéncia da
Justica Estadual para o julgamento do feito. Matéria de
ordem publica que cumpre ser analisada de oficio. Processo
distribuido ap6s a edigdo da Sumula Vinculante n°® 60. Item
I do Tema n° 1234 do Supremo Tribunal Federal.
Medicamento requerido cujo menor valor expresso pela
tabela PMVG da CMED, na aliquota zero, para o periodo de
um ano, ndo supera 210 salarios-minimos. 2. Stumula
Vinculante n° 61. Observancia que cumpre ser feita aos
requisitos estabelecidos pelo Tema n° 6, julgado sob a
sistematica da Repercussiao Geral, de observancia
imperativa, na forma do art. 927, Il e III do CPC. Vedacao,
como regra geral, ao fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS pelo Poder Judiciario. Impossibilidade
do Poder Judiciario “fundamentar a sua decis@o unicamente
em prescri¢do, relatorio ou laudo médico juntado aos autos
pelo autor da acdo”. Indispensavel o preenchimento
cumulativo dos requisitos delineados pelo STF, cujo 6nus
probatorio incumbe ao autor da agdo, os quais ndo se
encontram suficientemente demonstrados para a concessdao
do pretendido provimento de urgéncia na espécie. 3.
Decisdo de origem reformada. Recurso provido.

MUNICIPIO DE IPERO desfia agravo de instrumento contra r.

decisdo copiada as fls. 453/455 que, em sede de acdo de obrigacdo de fazer tombada

sob n° 1006365-64.2024.8.26.0082, em tramite perante a Comarca de Boituva,
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movida por ANA BEATRIZ SILVA SANTOS, igualmente contra o ESTADO DE
SAO PAULO, deferiu pedido de tutela de urgéncia, com fundamento no Tema n°® 106
do col. STJ, formulado em ordem a determinar a entrega do medicamento Dupixent
(Dupilumabe), nao incorporado ao SUS, para o tratamento rinite e asma persistente, e

dermatite atdpica grave (CID: J30.4/J45/L.20).

Irresignado, o agravante pede a reforma do decidido. Em sintese,
sustenta que a agravada possui o0 mesmo quadro clinico desde tenra idade, motivo
pelo qual ndo se vislumbra urgéncia para a concessao do requerido. Afirma que os
laudos médicos sdo unilaterais, insuficientes ao reconhecimento da necessidade
clinica da paciente. Alega, ademais, ndo se furtar o Municipio da entrega do farmaco
o qual, entretanto, ¢ considerado de alto custo e ndo lhe compete a dispensagdo.
Subsidiariamente, pugna pelo descabimento da multa didria fixada. Pugna pela

concessao do efeito suspensivo

Admitido o presente recurso e concedido o efeito suspensivo (fls.

34/45).

Instada a se manifestar, a agravada apresentou contrarrazoes, sem

arguicdo de preliminares ao mérito recursal (fls. 51/54).
E o relatério do necessario.

Respeitado o entendimento da nobre magistrada de origem, entende-se

que o recurso comporta provimento.
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A partida, e como assim ja se delineava no despacho que concedeu o
efeito suspensivo, cumpre rememorar ter o eg. Supremo Tribunal Federal delimitado
as hipoteses de dispensa¢do de farmacos ndo incorporados no Sistema Unico de
Satde (SUS) - como ¢ o caso destes autos -, € imposto aos postulantes o efetivo
cumprimento das exigéncias previstas tanto nas Stiimulas Vinculantes n° 60 e 61,
quanto nos Temas n° 1234 e 6, julgados sob a sistematica da repercussdo geral, cujas

ementas cumpre transcrever:

Stuumula vinculante n’° 60, STF “O pedido e a andlise administrativos
de farmacos na rede publica de saude, a judicializa¢do do caso, bem
ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos3 (trés) acordos Inter federativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca
judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistemadtica da repercussdo

geral (RE 1.366.243)".

Tema 1234: “I Competéncia 1) Para fins de fixagdo 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 Constituicao Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do

principio ativo, com base no Preco Mdaximo 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 saldarios minimos, na forma do

art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo

principio _ativo e ndo sendo solicitado um _farmaco especifico,

considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor

valor na lista CMED(PMV G, situado na aliquota zero). 1.2) No caso

de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do
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tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o
magistrado, em caso de impugnagdo pela parte requerida, solicitar
auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Leil0.742/2003. 1.3) Caso
inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de
acordo com o or¢amento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de
cumulag¢do de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado
apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que
deverd(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagdo de

fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

1. Defini¢do de Medicamentos Nao 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 basico.
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 acoes 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.

IIl. 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 condenag¢do supletiva dos Estados e do
Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela, a
ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente

pactuado em instdancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1)
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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 determinac¢do 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
incorporagado na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra
factum proprium/tu quoque e observado o indice de reajuste anual de
prego 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
Recomendagdo 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
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 condenagoes oriundas de agoes 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 instancia tripartite, no prazo de
até 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto

aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as agoes ajuizadas
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previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
proporgdo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados
e por Municipios, independentemente do trdnsito em julgado da
decisdao, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em instdncia 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.

1IV. 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, IIl, §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 incorporagdo pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado
entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal
Federal. 4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judiciario ndao 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 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 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
cognigcdo do ato administrativo discricionadrio, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como
fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o ente publico aos seus

termos. 4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor
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da agdo o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada
em Evidéncias, a seguranca e a eficdcia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4)
Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegagdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio
médico, sendo necessaria a demonstra¢do de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdao

sistematica ou meta-analise.

V. Plataforma Nacional 5) Os Entes Federativos, em governanca
colaborativa com o Poder Judicidario, implementardo uma plataforma
nacional que centralize todas as informacgoes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e
informag¢do pelo cidaddo, na qual constardo dados basicos para
possibilitar a andlise e eventual resolu¢do administrativa, além de
posterior controle judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera
via prescrigoes eletronicas, devidamente certificadas, possibilitando o
controle ético da prescri¢do posteriormente, 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 informag¢oes 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, deverad identificar quem é o
responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes
Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em

autocomposi¢do entre todos os Entes Federativos, aléem de
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possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidarios de decisoes
Jjudiciais, com permissdo 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
Prote¢do da Dados e demais legislacoes quanto ao tratamento de
dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd assumir a
responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado clinico
do paciente, com informagoes detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizacées ou deterioracoes no
estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanga relevante

no plano terapéutico.

VI. Medicamentos incorporados 6) Em relagdo aos medicamentos
incorporados, conforme conceitua¢do 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 relacdo a competéncia judicial para aprecia¢do 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, integrantes do presente acorddo.

VII. Outras determinacgoes

7.1) Os orgdos de coordenagdo nacional do MPF, da DPU e de
outros orgaos técnicos de carater nacional poderdo apresentar
pedido de andlise de incorporacdo de medicamentos no ambito do

SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a
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andlise técnica dos orgdos envolvidos no procedimento administrativo
usual para a incorporagdo, quando observada a existéncia de

demandas reiteradas.

7.2) A previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos
extrajudiciais depende da devida homologag¢do pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, para que a
alteragdo possa ser dotada de eficacia plena. Até que isso ocorra,

todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os juizes
devem intimar a Administra¢do Publica para justificar a negativa de
fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo
e dos fluxos aprovados na Comissao Especial, de modo a viabilizar a

andlise da legalidade do ato de indeferimento.

7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da
publicagdo da ata de julgamento — em caso de declinacdo da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para os novos casos) e na
hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia
de atuagdo institucional naquela Subse¢do Judiciaria, seja por
ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU —, admite-se
que a Defensoria Publica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a
demanda no foro estadual, permanega patrocinando a parte autora no
foro federal, em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a
DPU se organize administrativamente e passe a defender,
isoladamente, os interesses da(o) cidadd(o), aplicando-se

supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985.

7.5) Concessdo de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para editar
o ato de que dispoem os itens 2.2. e 2.4 do acordo extrajudicial e
adendo a este, respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT,
ressaltando que os pagamentos devem ser realizados no prazo

madximo de 5 anos, a contar de cada requerimento, abarcando a

Agravo de Instrumento n° 2059946-92.2025.8.26.0000 -Voto n° 6074... 10



:EE PODER JUDICIARIO
e 3 TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SA0 PAULO

11* Camara de Direito Publico
possibilidade de novos requerimentos administrativos.

7.6) Comunicagdo: (i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do
item 7, o qual sera objeto de acompanhamento por esta Corte na fase
de implementac¢do do julgado, além da cria¢do e operacionalizagdo
da plataforma nacional de dispensacdo de medicamentos (item 5 e
subitens do que foi aprovado na Comissdo Especial), a cargo da
equipe de Tl do TRF da 4° Regido, repassando, apos sua criagdo e
fase de testes, ao Conselho Nacional de Justica, que centralizara a
governanga em rede com os orgaos da CIT do SUS, conjuntamente
com as demais institui¢coes que envolvem a judicializa¢do da saude
publica, em dialogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ,
para que tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o
como entender de direito, além de proceder a divulgacdo e fomento a

atualizag¢do das magistradas e dos magistrados.

Digno ¢ assinalar, ainda, que o precedente qualificado correspondente
ao Tema n°® 1234 experimentou modulacao de seus efeitos exclusivamente no que
atina competéncia judicial, como se pode verificar do seguinte excerto, tirado do

capitulo 5 do v. acordao:

“Quanto a estes processos e unicamente quanto a competéncia
jurisdicional, para que ndo haja qualquer prejuizo as partes, mais
notadamente os milhares de cidaddos brasileiros que ajuizaram agoes
em foros competentes, de acordo com a cautelar firmada por mim e
ratificada pelo Plendrio do STF, tenho que, diante das dramdaticas
situacoes de saude e de vida presentes em cada demanda e,
considerando os posicionamentos recentes do STF sobre a
consequéncia do julgamento pelo STF em controle difuso ou
concentrado de constitucionalidade, tenho que os efeitos dos acordos,

unicamente quanto a modifica¢do de competéncia (item 1, caput, da
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tese a seguir proposto), somente incidirdo sobre os processos

ajuizados apos a publicagdo da ata deste julgamento.

Dito de outro modo: serdo atingidos, unicamente quanto ao
deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na Comissdo
Especial no STF), pelo resultado do julgamento de meérito deste
recurso extraordindrio, submetido a sistemdtica da repercussdo geral,
apenas os processos ajuizados posteriormente a publicag¢do da ata de

Julgamento.,

Consequentemente, os feitos ajuizados até tal marco deverdo atender
os efeitos da cautelar deferida nestes autos e homologada pelo
Plenario do STF, mantendo-se onde estiverem tramitando sem
deslocamento de competéncia (sendo vedado suscitar conflito
negativo de competéncia entre orgdos jurisdicionais de competéncia
federal e estadual, reciprocamente), todavia, aplicando-se

’

imediatamente todos os demais itens dos acordos.”.

Sumula vinculante n° 61- A concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Saiide, deve observar as teses firmadas no

Jjulgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471).

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacio
do Sistema Unico de Saiide - SUS (RENAME, RESME, REMUME,
entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco

por decisao judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de

medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
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de dispensacio do Sistema Unico de Satide, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo oOnus probatorio
incumbe ao autor da acgdo: (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
incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo 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; c) impossibilidade de substituicdo 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 eficacia, acurdcia, efetividade e seguranga
do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas
de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistemdtica 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, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso IlI, § 1°, ambos do
Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd
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 circunstancias do caso
concreto e da legislacdo 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

Niucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que
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disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na drea, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescrig¢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 incorporagdo no ambito do SUS.”.

Como se observa dos precedentes qualificados citados, portanto, a
dispensacdo de medicamento ndo incorporado na politica publica de satide revela-se
medida excepcional, possivel apenas nos casos em que restarem devidamente

preenchidos, de forma cumulativa, os requisitos acima elencados.

In casu, historiam os autos datar a distribui¢do do presente feito de
20/12/2024, isto ¢, ulteriormente ao julgamento do supramencionado Tema n°® 1324
(RE 1366343), ocorrido em 16/09/2024, motivo pelo qual lhes sdo integralmente

aplicaveis todos os preceitos anteriormente minuciados.

Bem por isso, indispensavel o exame prévio da competéncia para
julgamento da causa como determina o item “I, 1’ do referido Tema n°® 1234, matéria
de ordem publica que pode ser analisada de oficio e em qualquer grau de jurisdigdo.
Em tal dire¢do, em consulta a lista da CMED! | realizada em 01/04/2025, observa-se
que o custo de cada caixa do medicamento (com 150 ou 175 mg/ml), PMVG aliquota
zero, € de R$ 6.169,22, valor que multiplicado por 24, ante ao uso de duas caixas de
150 mg/ml do farmaco por més, perfaz a quantia de R$ 148.061,28 por ano, de modo
que o custo anual ndo parece superar o limite de 210 salarios-minimos a ensejar a

competéncia da Justica Federal para o exame do feito.

1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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Assim estabelecido, passa-se ao exame do proprio mérito recursal.

Decorre cristalino dos precedentes assinalados a modificagdo no
entendimento estabelecido pelo Tema n°® 106 do col. Superior Tribunal de Justica,
que restou superado. De sorte tal que o fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS pelo Poder Judiciario é, em regra, atualmente vedado e somente
concedido nas hipdteses excepcionais listadas pelo item 1 do Tema n° 6,

supratranscrito, € que ndo parecem preenchidas pelo exame do caso.

Assim, em que pese demonstrada a grave condi¢do de saude da autora
e a recomendagdo da médica que lhe assiste, ndo ha prova, ao menos do que se
vislumbra nesta andlise superficial, do preenchimento dos requisitos autorizadores
para a antecipacdo da tutela tal qual almejada, sem embargo de que venham a ser

demonstrados no curso da a¢io.

No sentido do quanto aqui exposto, recruto os seguintes julgados

dessa e. Corte, inclusive em caso sob a minha Relatoria:

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. PROCEDIMENTO COMUM. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. SUMULAS
VINCULANTES 60 E 61 DO STF. Recurso tirado contra decisdo que
concedeu tutela de urgéncia em ordem a determinar a entrega de
farmacos ndao incorporado ao SUS. Tema n° 1.234/STF e Sumula
Vinculante 61. Observancia que cumpre ser feita aos requisitos
estabelecidos pelo Tema n° 6, julgado sob a sistemdtica da
Repercussdao Geral, de observancia imperativa, na forma do art. 927,

Il e Il do CPC. Vedacgdo, como regra geral, ao fornecimento de
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medicamentos ndo incorporados ao SUS pelo Poder Judicidrio.
Impossibilidade do Poder Judiciario "fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescri¢do, relatorio ou laudo médico juntado aos
autos pelo autor da acdo". Indispensavel o preenchimento
cumulativo dos requisitos delineados pelo STF, cujo oOnus
probatorio incumbe ao autor da acdo, os quais ndo se encontram
suficientemente demonstrados para a concessdo do pretendido
provimento de urgéncia. Decisdo de origem reformada. Recurso
provido. (TJSP; Agravo de Instrumento 3002168-50.2025.8.26.0000;
Relator (a): Mdrcio Kammer de Lima; Orgdo Julgador: 11¢ Camara
de Direito Publico; Foro de Santa Feé do Sul - 3¢ Vara; Data do
Julgamento: 27/03/2025, Data de Registro: 27/03/2025 - destaquei)

Direito Administrativo. Agravo de Instrumento. Fornecimento de
Medicamento. Recurso desprovido. 1. Caso em exame: Agravo de
Instrumento interposto por Wilson Reinaldo contra decisio que
indeferiu pedido de tutela de urgéncia para fornecimento do
medicamento Dupilumabe pela Prefeitura Municipal de Mogi das
Cruzes, necessario para tratamento de Dermatite Atopica severa. I1.
Questdo em discussdo: A questdo em discussdo consiste em verificar
se o pedido do agravante preenche os requisitos definidos pelo
Supremo Tribunal Federal nos Temas ns. 6 e 1234 para concessdo
judicial de medicamento ndo incorporado nas listas do SUS. III.
Razoes de decidir: O fornecimento de medicamento ndo incorporado
ao SUS depende do preenchimento dos requisitos definidos nos
Temas 6 e 1234 do STF, incluindo a demonstracio de negativa
formal de fornecimento na via administrativa e comprovagdo
cientifica de eficicia e seguranca superiores as alternativas
disponiveis. Embora haja parecer favoravel do NAT-JUS, tal ndo é
suficiente para deferimento da tutela de urgéncia requerida, sendo

necessdario o preenchimento dos demais requisitos previstos nos
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temas mencionados. V. Dispositivo: Recurso Desprovido. (TJSP;
Agravo de Instrumento 2356663-22.2024.8.26.0000; Relator
(a): Paulo Cicero Augusto Pereira; Orgdo Julgador: 3° Camara de
Direito Publico;, Foro de Mogi das Cruzes -Vara da Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 25/03/2025; Data de Registro:
25/03/2025 - destaquei)

Agravo de Instrumento — fornecimento do medicamento Dupilumabe
a portador de dermatite atépica severa - A decisdo agravada revogou
a decisdo que havia deferido a tutela de urgéncia. Farmaco ndo
padronizado no SUS — Os Temas n° 06 e 1.234, ambos do Supremo
Tribunal Federal, fixaram teses de observdncia obrigatoria para o
fornecimento de medicamentos ndo padronizados — O agravante ndo
logrou comprovar o cumprimento dos requisitos - Desprovido o
pleito de efeito suspensivo - Mantido o decisum. Nega-se provimento
ao  recurso  interposto. (TJSP; Agravo  de  Instrumento
2009335-38.2025.8.26.0000; Relator (a): Ricardo Anafe; Orgdo
Julgador: 13“ Camara de Direito Publico; Foro de Sorocaba - Vara
da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 20/02/2025; Data de
Registro: 20/02/2025 - destaquei)

Diante deste cenario, for¢oso concluir-se pelo provimento do recurso

em ordem a afastar a tutela provisoria de urgéncia concedida na origem.

Considera-se prequestionada toda a matéria infraconstitucional e
constitucional mencionada pelas partes, sublinhando-se pacifico entendimento do
Superior Tribunal de Justica em ordem a considerar que, em se tratando de
prequestionamento, ¢ desnecessdria a citagdo numérica dos dispositivos legais,
bastando que a questdo posta tenha sido decidida (EDROMS 18205 / SP, Ministro
FELIX FISCHER, DJ 08.05.2006 p. 240).
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Em harmonia com o exposto, por meu voto, dou provimento ao

agravo de instrumento, nos termos supra delineados.

Eventual insurgéncia apresentada em face deste acordao estara sujeita
a julgamento virtual, nos termos da Resolugdo n° 549/2011 do Colendo Orgio
Especial deste Egrégio Tribunal de Justiga, 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 Resolugao.

MARCIO KAMMER DE LIMA
Relator
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