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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2066839-02.2025.8.26.0000, da Comarca de Santa Barbara D Oeste, em que ¢
agravante PEDRO DE ABREU VIANA, sio agravados ESTADO DE SAO PAULO
e MUNICIPIO DE SANTA BARBARA D OESTE.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 1* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participacio dos Desembargadores MAGALHAES
COELHO (Presidente) E VICENTE DE ABREU AMADEIL.

Sdo Paulo, 29 de abril de 2025.
ALIENDE RIBEIRO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 26142
AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 2066839-02.2025.8.26.0000 — SANTA
BARBARA D'OESTE

AGRAVANTE: PEDRO DE ABREU VIANA

AGRAVADOS: MUNICIiPIO DE SANTA BARBARA D'OESTE E ESTADO
DE SAO PAULO

Juiz de 1 Instancia: Marcus Cunhas Rodrigues

EMENTA: DIREITO A SAUDE. AGRAVO DE

INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO NO SUS.
RECURSO DESPROVIDO.

I. Caso em Exame

1. Agravo de instrumento interposto em face de decisao que
indeferiu pedido liminar para fornecimento do medicamento
Ruxolitinibe 5 mg, necessario ao tratamento de mielofibrose
do autor. O medicamento ndo ¢ padronizado no SUS, mas
possui registro na ANVISA. O autor sustenta
impossibilidade de aquisicdo por meios proprios e ineficacia
de medicamentos disponiveis no SUS.

II. Questao em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste em verificar se estdo
preenchidos os requisitos para concessdo judicial de
medicamento ndo incorporado no SUS, conforme
estabelecido pelo STF no Tema 1234.

III. Razdes de Decidir

3. A decisao agravada, fundamentada nos Temas n° 6 e n°
1234 do STF, indeferiu o pedido liminar por auséncia de
comprovacdo dos requisitos: negativa de fornecimento
administrativo, eficacia e seguranca do medicamento, e
imprescindibilidade clinica do tratamento.

4. A documentacdo apresentada ndo demonstra, de fato, a
inviabilidade de substituicdo do medicamento, a ineficacia
de outros medicamentos do SUS, ou a seguranga e eficacia
do Ruxolitinibe, conforme exigido pela medicina baseada
em evidéncias.

IV. Dispositivo e Tese

5. Recurso desprovido.

Tese de julgamento: 1. A concessdao judicial de
medicamento nao incorporado no SUS exige comprovacao
cumulativa de requisitos, incluida negativa de fornecimento
administrativo e eficdcia baseada em evidéncias cientificas
de alto nivel. 2. A auséncia de comprovacao dos requisitos
impede o deferimento do pedido.
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Legislagdo Citada:

Lei n°® 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R; CPC/2015, art. 489, §
1°, incisos V e V1.

Jurisprudéncia Citada:

STF, RE n° 566.471/RN, Tema n°® 6; STF, Tema n°® 1234.

Vistos.

Trata-se de agravo de instrumento interposto em face
de decisdo que, em agdo ordindria, indeferiu pedido liminar em que requerido o
fornecimento do medicamento Ruxolitinibe 5 mg, necessario ao tratamento do autor,
ora agravante, pessoa com mielofibrose (CID 10 C945).

Narra o agravante que requereu o fornecimento de
medicamento oncolégico ndo padronizado no Sistema Unico de Saude (SUS), mas
que possui registro na ANVISA. Relata que foi diagnosticado com mielofibrose (CID
10 C945), sendo prescrito o medicamento Ruxolitinibe 5mg, cujo custo mensal
corresponde a aproximadamente R$ 11.892,53 (onze mil, oitocentos e noventa e dois
reais e cinquenta e trés centavos), o que inviabiliza sua aquisi¢do por meios proprios,
Jj& que vive apenas com proventos mensais de sua aposentadoria. Afirma que o
relatorio médico apresentado demonstra que os demais medicamentos disponiveis no
Sistema Unico de Saude (SUS) néo foram eficazes para o tratamento de sua moléstia.
Informa que foi determinada a juntada de documentos necessarios a comprovacao
dos requisitos exigidos pelo novo entendimento do C. Supremo Tribunal Federal
quanto ao fornecimento judicial de medicamento no Tema 1234 e, apresentados os
esclarecimentos, a r. decisdo agravada indeferiu o pedido liminar, por entender que
ndo foram preenchidos os requisitos relativos a comprova¢do da negativa do
fornecimento administrativo, a comprovacao da eficicia, acuracia, efetividade e
seguranca do farmaco postulado e a comprovacdo da imprescindibilidade do
tratamento. Ressalta, contudo, que referidos requisitos encontram-se demonstrados
no presente feito, j4 que apresentou relatério técnico elaborado pelo CONITEC,
favoravel a incorporagdo do medicamento devidos aos seus resultados cientificos
seguros e favordveis no tratamento da doenca, sendo que a sua incorporagdo junto ao
SUS foi vedada tdo somente por questdes econdmicas. Além disso, esclarece que, de
fato, nao apresentou nenhum documento relativo a negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, mas o acesso aos medicamentos oncoldgicos no
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SUS somente se da por meio dos hospitais publicos e particulares habilitados para
esta finalidade, de forma que inexiste recep¢ao de pedido para fornecimento de tais
medicamentos. Explica que tentou efetuar o pedido de fornecimento da medicagdo
junto a secretaria de saude local, mas o pedido sequer foi recepcionado, de forma que
resta satisfatoriamente preenchido este requisito. Entende, ademais, que a
imprescindibilidade do tratamento esta devidamente demonstrada pelo relatdrio
médico, exames e receita médica apresentados na agdo principal. Diante disso, requer
a concessao de medida cautelar recursal para o pronto fornecimento do medicamento
prescrito para o seu tratamento.

Indeferido o pedido liminar recursal (f. 38/42), as
contraminutas foram apresentadas a f. 48/56 e 58/69.

E o relatério.

Processado o recurso e apresentadas as contraminutas,
persistem os fundamentos que justificaram o indeferimento da liminar recursal.

Desde aquela ocasido, salientou-se que a decisdo
agravada, fundamentada com base nos Tema n°® 6 e n° 1234 do C. Supremo Tribunal
Federal, indeferiu o pedido liminar porque “ndo foram preenchidos os requisitos
citados acima: a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa,
nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral, b) comprovagdo, a luz da
medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou
seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-
andlise, aléem da imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado,
alem da necessidade de aferir a presenga dos requisitos de dispensag¢do 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 drea’ (f. 57 dos autos
principais).

De fato, em 26/09/2024 o Pleno do C. STF julgou o

Recurso Extraordinario n® 566.471/RN e fixou o Tema n° 6, que preveé:
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“l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saiide - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral,
o fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado
as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, desde
que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos,
cujo o6nus probatorio incumbe ao autor da ag¢do: (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 incorpora¢do 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) comprovagdo, 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 revisdo
sistematica ou meta-andlise; (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 Ve VI, e artigo 927, inciso IlI, § 1°,
ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao

apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
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incorporados, deverda obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorpora¢do
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e
da legislagcdo 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
dispensag¢do 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
Jjurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
drea, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente
em prescri¢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 apontado pela decisao recorrida, a documentagao
apresentada pela recorrente ndo demonstra o preenchimento dos requisitos da

‘

“negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa”, “ 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-andlise” e da “imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado”.

Ainda nesse sentido, destaque-se que a documentagdo
médica apresentada (f. 20 e 26 dos autos principais) da conta apenas da prescri¢ao do
medicamento (“necessita fazer uso do medicamento Ruxolitinibe. Este medicamento
ndo possui substitutos igualmente eficazes no ambito do SUS”, f. 20 dos autos
principais), mas ndo tece maiores esclarecimentos quanto a inviabilidade de sua

substitui¢do, a ineficacia de outros medicamentos ja constantes da lista do SUS, a
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imprescindibilidade do fArmaco em questdo e a eficacia e seguranga do medicamento
prescrito.

E, ao contrario do sustentado pelo agravante, o
medicamento ndo foi incorporado pelo SUS tao somente por questdes econdmicas,
mas também porque constatado pelo CONITEC que “o tratamento com o
ruxolitinibe estd associado ao alivio dos sintomas, provocando, por exemplo, a
redugdo do volume do bago. No entanto, o registro foi entendido apenas como um
desfecho intermediario. Além disso, ainda ha duvidas com relagdo ao tempo de
sobrevivéncia do paciente apos inicio do tratamento” (f. 53 dos autos principais).

A isso se acrescenta, por fim, o descumprimento
também das teses 4.3 e 4.4 do Tema n°® 1234 do C. STF, que preveem que “tratando-
se de medicamento ndo incorporado, é do autor da agcdo 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” e
que, “conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alega¢do 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, revisdo sistemdtica ou meta-andlise”.

Assim (e ao menos do que se infere da atual fase
processual) ndo ha pronta demonstragdo do atendimento dos requisitos cumulativos
estabelecidos no Tema n° 6 do C. STF — razdo pela qual nego provimento ao recurso.

O caso, assim, ¢ de negar provimento ao recurso
interposto por Pedro de Abreu Viana na acao ordinaria por ele movida em face do
Municipio de Santa Barbara D'Oeste ¢ do Estado de Sao Paulo (ref. proc. n°
1008371-49.2024.8.26.0533 — 2% Vara Civel do Foro de Santa Barbara D'Oeste, SP).

Resultado do julgamento: negaram provimento ao

recurso.

ALIENDE RIBEIRO
Relator
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