o — PODER JUDICIARIO
: TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2025.0000407745

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo / Remessa Necessaria
n® 1060383-25.2024.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ recorrente
JUIZO EX OFFICIO e Apelante ESTADO DE SAO PAULO, é apelado SAULO
CARDOSO HEES.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justiga de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento ao recurso voluntario para acolher a preliminar suscitada e anular
a sentenca, determinando a devolucio dos autos ao primeiro grau, ficando
prejudicado o reexame necessario., 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, 28 de abril de 2025.
DJALMA LOFRANO FILHO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n° 27921

Apelacao Civel n° 1060383-25.2024.8.26.0053

Comarca: Sao Paulo

Apelante(s): Estado de Sao Paulo

Apelado(a)(s): Saulo Cardoso Hees

Recorrente: Juizo Ex Officio

Juiz Sentenciante: Dr.(a) Luiz Fernando Rodrigues Guerra
RELATOR: DJALMA LOFRANO FILHO

APELACAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO.
MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO.
INOBSERVANCIA AOS TEMAS 6 E 1234 DO STF.
NULIDADE DA SENTENCA. Impetrante portador de
Doen¢a de Hodgkin (CID 10 C81.10), pretende receber o
medicamento pembrolizumabe 152 mg. Concessdo da
seguranga na orvigem. Preliminar. Nulidade da sentenca por
inobservancia aos Temas 6 e 1.234 do STF. Ocorréncia.
Tratando-se de medicamento ndo padronizado, impde-se a
observancia dos requisitos fixados nos Temas 6 e 1.234 do
STF. Conforme fixado no item 3 do Tema 6 do STF, o Poder
Judiciario, sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e do artigo 927,
inciso I, § 1° ambos do CPC, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamento ndo incorporado, deverd,
obrigatoriamente, analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo de ndo incorporag¢do pela Conitec ou a
negativa de fornecimento pela via administrativa, a luz das
circunstdancias do caso concreto e da legislagdo de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, nado
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo,
bem como deverd aferir a presenca dos requisitos para a
dispensac¢do do medicamento a partir da prévia consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus).
Precedentes. Sentenca anulada, determinando-se o retorno
dos autos ao primeiro grau para regular prosseguimento e
produgdo de provas. Recurso voluntario provido, com
determinagdo, prejudicado o reexame necessario.

Vistos.

Trata-se de mandado de seguranca impetrado por Saulo
Cardoso Hees, contra ato coator atribuido ao Sr. Secretario Estadual de Saude

do Estado de Sao Paulo. Na sentenca de fls. 85/89, a segurancga foi concedida
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para determinar que a autoridade impetrada efetue o fornecimento do
medicamento pembrolizumabe 152 mg ao impetrante, na quantidade prescrita,
mediante a apresentagdo de receita médica expedida ha no maximo dois
meses, considerando a data de cada retirada, sob pena de multa diaria de R$
1.000,00, até o limite de R$ 20.000,00, sem prejuizo de redu¢do ou majoragao
da sanc¢do, caso esta se mostre insuficiente ou excessiva para compelir o ente
publico a atender a obrigagao ora estabelecida. Nao houve condenagao a titulo

de honorarios sucumbenciais. Suscitou-se o reexame necessario.

O Estado de Sao Paulo postulou a reforma da sentenca,
com os seguintes argumentos: a) preliminarmente, nulidade da sentenca em
razao do descumprimento dos preceitos vinculantes dos Temas 6 e 1.234 do
STF; b) o juiz sentenciante deixou de: analisar o ato administrativo comissivo
ou omissivo da CONITEC de ndo incorporagdo; analisar o ato administrativo
de negativa de fornecimento do medicamento; efetivar consulta ao NAT-JUS;
aferir a presenca de todos os requisitos para concessao de medicamento nao
incorporado, constantes do Tema STF n° 006; c) no mérito, a "integracao de
servicos oncoldgicos" para a "assisténcia integral" ao paciente se da,
justamente, por meio dos servi¢os conhecidos como CACONs e UNACONSs —
nao podendo o Judicidrio se furtar a determinar a inclusdo do paciente nesses
servicos, sob pena de prejuizo ao tratamento; d) o tratamento ¢ feito mediante
Protocolos Clinicos padronizados, que sdo permanentemente atualizados e
revisados; e) esta-se diante de pedido de fornecimento de medicamento
oncologico ndao padronizado mediante a mera apresentacdo de receituario
médico emitido de forma externa e independente dos regulares servigos
CACON/UNACON, que ja sdo credenciados pelo SUS para atendimento
especializado de pacientes com cancer; f) a luz do item 4.3.7 do Manual de
Bases Técnicas para Oncologia do SUS, qualquer prescri¢do de esquema

quimioterapico fora dos protocolos aprovados configura inequivoco tratamento
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experimental — sendo proibido seu deferimento judicial, consoante
jurisprudéncia pacifica do E. STF; g) inobservancia dos requisitos fixados nos
Temas 6 e 1.234 do STF; h) o autor ndo se desincumbiu de seu Onus
probatdrio, e o juizo sentenciante determinou o fornecimento de medicamento
nao incorporado sem observancia dos preceitos vinculantes; i) pugna, ao final,

pelo provimento do recurso (fls. 126/139).
O recurso foi respondido as fls. 148/153.

A D. Procuradoria-Geral de Justica manifestou-se pelo

provimento do recurso (fls. 168/174).
E o relatério.

Cuida-se de mandado de seguranga impetrado por Saulo
Cardoso Hees, em face de ato coator atribuido ao Sr. Secretario Estadual de
Satde do Estado de Sao Paulo, por meio do qual se objetiva o fornecimento de
medicamento, qual seja, “pembrolizumabe 152 mg”, conforme prescri¢ao
médica, para tratamento da parte impetrante, portadora de Doenca de Hodgkin

(CID 10 C81.10).

Tratando-se de demanda direcionada ao fornecimento de
medicamento ndo padronizado pelo SUS, sdo aplicaveis os recentes Temas 6 ¢

1.234 do STF.

O Pleno do Supremo Tribunal Federal, em sessdo
realizada em 16/09/2024, ata de julgamento publicada em 19/09/2024,
finalizou o julgamento do Recurso Extraordinario n°® 1.366.243 SC, sob a

sistematica de repercussao geral no Tema 1.234, sintetizado em sumula
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vinculante n°® 60, na forma do art. 103-A da Constituicdo Federal, com a

seguinte redagao:

“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 repercussao geral (RE 1.366.243)”.

E o STF, em sessdao realizada em 20/09/2024, ata de
julgamento publicada em 30/09/2024, finalizou o julgamento do Recurso
Extraordinario n°® 566.471 RN, sob a sistematica de repercussao geral no Tema
6, sintetizado em sumula vinculante n® 61, na forma do art. 103-A da

Constitui¢ao Federal, com a seguinte redagao:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussdo Geral (RE 566.471)”.

Nesse sentido, incumbe a parte autora comprovar o
cumprimento de todos os pontos fixados em sede de repercussdao geral, sob

pena de indeferimento do pedido.

Especificamente, em relacdo ao Tema 6 do STF. devem

ser comprovados 0s seguintes requisitos, in verbis:

“(..) 2. E possivel, excepcionalmente, a concessio
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;
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(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora
na sua aprecia¢do, 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) comprovagcdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e segurangca 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 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, 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 legislagdo de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursdao no meérito 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 prescrigdo, 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” — grifo nosso.

Ja em relacao ao Tema 1.234 do STF. devem ser

preenchidos os requisitos especificados no item IV, in verbis:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489,
S1°% VeVl ckcart 927, I, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao

apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
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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 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 legislagcdo
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 nao
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
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 ag¢do o onus de demonstrar, com fundamento na Medicina
Baseada em Evidéncias, a seguranga 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 alegac¢do de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada
de relatorio médico, sendo necessdria a demonstragdo 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” — grifo nosso.

No caso em exame, entretanto, a sentenca ora recorrida,

embora proferida em momento posterior a publicacdo da ata de julgamento dos

referidos temas vinculantes, ndo abordou os requisitos neles fixados.

Com efeito, conforme fixado no item 3 do Tema 6, e

refor¢cado no item 4 do Tema 1.234, o Poder Judiciario, sob pena de nulidade

da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e do artigo

927, inciso II1I, § 1°, ambos do Codigo de Processo Civil, ao apreciar pedido de

concessao de medicamentos ndo incorporados, devera, obrigatoriamente,

analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagdo pela
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Conitec ou da negativa de fornecimento na via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo, bem como devera aferir a presenga dos requisitos de
dispensagdao do medicamento a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio

Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus).

Portanto, diante da auséncia de analise, pelo MM. Juiz
de primeiro grau, do ato administrativo comissivo ou omissivo de nao
incorporacdo pela Conitec, e da negativa de fornecimento na via
administrativa, bem como da auséncia de prévia consulta ao Nucleo de Apoio

Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus), impde-se a anulacdo da sentenca, a

fim de que novo julgamento seja realizado. observando-se os termos desta

decisdo, especialmente no tocante as Sumulas Vinculantes n°® 60 e 61 e aos

Temas 6 ¢ 1.234 do STF.

Confiram-se os seguintes julgados, no mesmo sentido:

“DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL.
OBRIGACAO DE FAZER. PARCIAL PROVIMENTO. I. Caso em Exame 1.
Ag¢do de obrigagdo de fazer ajuizada por Marina Elisa Batista contra o Estado
de Sao Paulo para fornecimento do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda)
200mg a cada 21 dias, conforme prescrigio médica, para tratamento de
neoplasia maligna de colon esquerdo, com instabilidade de microssatélites
(MSIH) metastatica. 1l. Questdo em Discussdo 2. (i) verificar a nulidade da
senten¢a por inobservancia de preceitos vinculantes do STF; (ii) analisar a
competéncia para julgamento de processos envolvendo medicamentos ndo
padronizados no SUS; (iii) aferir o cumprimento dos requisitos para
concessdo de medicamento ndo incorporado ao SUS. I1l. Razoes de Decidir 3.
A solidariedade dos entes federativos no fornecimento de medicamentos
autoriza a escolha de qualquer deles para compor o polo passivo da agdo. 4.
A auséncia de requisitos jurisprudenciais vinculantes, como a negativa
administrativa de fornecimento e a consulta ao NATJUS, justifica a anulagdo
da sentenca para adequag¢do aos novos parametros estabelecidos pelo STF.
1V. Dispositivo e Tese 5. Da-se provimento ao reexame necessario para anular
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a sentenga e determinar o retorno dos autos ao Juizo de origem, prejudicado o
recurso voluntario do Estado de Sdo Paulo e mantidos os efeitos da tutela de
urgéncia. Tese de julgamento: 1. A anula¢do da sentenga é necessaria para
adequacdo aos requisitos estabelecidos pelo STF. 2. A manuten¢do da tutela
de urgéncia ¢é justificada pela probabilidade do direito e o risco de
agravamento da doenc¢a. Legislacdo Citada: CF/1988, art. 109, I; CPC, arts.
496, I, § 3° 11, 489, § 1°, Ve VI, 927, III, §1°. Jurisprudéncia Citada: STF,
Tema 6 e 1234; TJSP, Apelacio Civel 1003662-16.2023.8.26.0400, Rel.
Antonio Carlos Villen, 10° Camara de Direito Publico, j. 25.02.2025.” (TJSP;
Apelagdo Civel 1004225-28.2024.8.26.0318; Relator (a): Antonio Celso
Aguilar Cortez; Orgdo Julgador: 10° Cdmara de Direito Publico; Foro de
Leme - 2 Vara Civel; Data do Julgamento: 13/03/2025; Data de Registro:
13/03/2025).

“APELACAO CIVEL — Obrigag¢io de fazer —
Fornecimento de medicamento ndo padronizado pelo SUS — OCTREOTIDA
30mg — Responsabilidade do proprio Estado, por inteiro — Impossibilidade de
inclusdo da Unido no feito, diante do entendimento fixado pelo C. Supremo
Tribunal Federal quando do deferimento da tutela provisoria no ambito do
Recurso Extraordinario n° 1.366.243 (Tema 1.234) — Necessario de dirimir se
o fornecimento do medicamento em questdo, para tratar a doeng¢a que
acomete o autor, encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel —
Necessidade de producdo de prova pericial requerida pela ré ou pedido de
realizagdo de parecer pelo NAT-JUS/SP — Senten¢a anulada — Recurso
fazenddrio provido, com determina¢do — Tutela provisoria revogada —
Recurso do autor  prejudicado.” (1JSP; Apelag¢do Civel
1045032-48.2023.8.26.0602; Relator (a): Maria Laura Tavares; Orgdo
Julgador: 5° Cdmara de Direito Publico; Foro de Sorocaba - Vara da
Fazenda Publica;, Data do Julgamento: 30/10/2024; Data de Registro:
30/10/2024).

“APELACAO. DIREITO  CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS. REQUISITOS DO TEMA 6 DO STF. SENTENCA
ANULADA PARA ELABORACAO DE PARECER NAT-JUS. I. CASO EM
EXAME Mandado de seguranca objetivando o fornecimento de medicamentos
para tratamento de doeng¢a hepdtica metabolica e degeneragdo da retina.
Sentenca concessiva da seguranca. Apelacdo interposta pelo ESTADO DE
SAO PAULO, sob argumentacdio de nio preenchimento dos requisitos fixados
pelo STF no julgamento do RE 566.471 (Tema 6). II. QUESTAO EM
DISCUSSAO A questio em discussdo consiste em verificar se o impetrante
atendeu aos requisitos do Tema 6 do STF para obtengdo de medicamentos ndo
padronizados pelo SUS. III. RAZOES DE DECIDIR O STF, no julgamento do
RE 566.471 (Tema 6), fixou requisitos obrigatorios para concessdo judicial de
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medicamentos ndo incorporados ao SUS, exigindo comprovagdo cumulativa
de fatores como negativa administrativa, impossibilidade de substituicao por
outro medicamento, laudo médico fundamentado e incapacidade financeira do
paciente. A tese vinculante imposta pelo STF ¢ de aplicagdo imediata,
inclusive aos processos em curso, devendo ser observada sob pena de
nulidade da decisdo judicial. No caso concreto, a sentenga foi proferida sem a
devida verificagdo dos critérios estabelecidos pelo STF, especialmente sem
parecer do NAT-JUS ou laudo pericial técnico. Diante da necessidade de
prova documental complementar, impoe-se a anula¢do da sentenga para
possibilitar ao impetrante a comprovagcdo dos requisitos exigidos. 1V.
DISPOSITIVO E TESE Recurso de apelagdo prejudicado. Senten¢a anulada
de oficio. Determinado o retorno dos autos ao juizo de origem para instrug¢do
probatoria nos termos do Tema 6 do STF. Tese de julgamento: "I. A
concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS exige comprovag¢do
cumulativa dos requisitos fixados no Tema 6 do STF. 2. Sentenca proferida
sem a andlise desses requisitos é nula, devendo ser readequada conforme as
diretrizes da Suprema Corte." Dispositivos relevantes citados: CF/1988, art.
196, Lei 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R; CPC, art. 489, § 1°, incisos V e VI.
Jurisprudéncia relevante citada: STF, RE 566.471 (Tema 6), Rel. Min. Marco
Aurélio,  Plenario, j.  20.09.2024;  TJSP, Apelacido  Civel n°
1067684-57.2023.8.26.0053, Rel. Des. Bandeira Lins, j. 13/03/2025; TJSP,
Apelagdo Civel n® 1011318-37.2022.8.26.0019, Rel. Des. Percival Nogueira, j.
12/03/2025.” (TJSP; Apelagdo Civel 1507223-58.2024.8.26.0625; Relator (a):
Leonel Costa; érgdo Julgador: 8 Camara de Direito Publico;, Foro de
Taubaté - Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 03/04/2025; Data
de Registro: 03/04/2025).

Diante do exposto, da-se provimento ao recurso
voluntario para acolher a preliminar suscitada e anular a sentenga,
determinando-se a devolug¢do dos autos ao primeiro grau, a fim de que se
prossiga na instrucdo, como de direito, ficando prejudicado o reexame

necessario.

DJALMA LOFRANO FILHO
Relator
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