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ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo Civel n°
1008101-68.2024.8.26.0066, da Comarca de Barretos, em que ¢ apelante ROSIANE
APARECIDA DOS SANTOS (JUSTICA GRATUITA), é apelado ESTADO DE SAO
PAULO.

ACORDAM, em sessao permanente e¢ virtual da 8 Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisao: Recurso
provido para anular a sentenca e determinar o retorno dos autos a primeira
instancia. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra este acordao.

X O julgamento teve a participagio dos Desembargadores JOSE MARIA
CAMARA JUNIOR (Presidente sem voto), LEONEL COSTA E BANDEIRA LINS.

Sdo Paulo, 3 de maio de 2025.
PERCIVAL NOGUEIRA

Relator
Assinatura Eletronica



TRIBUNAL DE JUSTICA
- -
.
|

DE FEVEREIRO DE 1574

Voto n° 43.139

PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Apelagao Civel n° 1008101-68.2024.8.26.0066

Comarca: Barretos / 2" Vara Civel

Apelante: ROSTANE APARECIDA DOS SANTOS
Apelado: ESTADO DE SAO PAULO

JUIZ: Luiz Fernando Silva Oliveira

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
PADRONIZADOS -~ OBRIGACAO DE FAZER -Autora
portadora de quadro de Urticaria Cronica (CID 10 L50) —
Pretensdo ao fornecimento do medicamento Omalizumabe -
Stimulas Vinculantes n°.s 60 e 61 — Temas n°%. 6 e 1234 do
STF — Julgamentos dos temas durante o processamento deste
feito — Necessdria a adequacdo da prova documental aos
novos parametros estabelecidos pela Corte Constitucional —
Observancia dos principios da boa-fé processual e da vedagdo
a decisdo surpresa com a prolacdo de decisdo sem que as
partes tenham oportunidade de manifestacdo sobre as novas
exigéncias. Inteligéncia dos arts. 5°, 9° e 10, todos do CPC —
Precedentes — Recurso provido para anular a sentenca e
determinar o retorno dos autos a primeira instancia.

Trata-se de recurso de apelagdo, este tempestivamente

interposto, as fls. 336/350, por Rosiane Aparecida dos Santos, em face da

r. sentenca de fls. 327/332, cujo relatério se adota, a qual julgou

improcedente a “Acdo de Obrigacdo de Fazer c.c. Pedido de Tutela

Antecipada” encetada em face da Fazenda Publica do Estado de Sao

Paulo, objetivando o fornecimento do medicamento “Omalizumabe’ para

uso continuo, apontado como necessario ao tratamento de urticaria

cronica (CID 10 L50), de que € portadora. A parte dispositiva do julgado

esta assim concebida:

“Ante o exposto, JULGO IMPROCEDENTE a pretensdo

deduzida na inicial, e revogo a tutela de urgéncia deferida
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as fls. 291/292. Ciéncia a FESP, via Portal Eletronico.
P.L” (fls. 332).

Inconformada, apela a autora, sustentando em preliminar,
cerceamento de defesa, vez que ndo lhe foi oportunizada a realizagdo de
provas, tais como Nota Técnica da Equido do NAT-JUS, e provas
periciais imprescindiveis par ao deslinde da causa. Assim, pleiteia a
anulacdo da d. sentenga, a fim de que os autos retornem ao Primeiro Grau

para que seja oportunizada as partes a producao de provas.

No mérito, alega a imprescindibilidade do medicamento para
tratamento da urticaria que acomete a recorrente, inexistindo tratamentos
aptos no SUS, o medicamento possui registro na ANVISA, e comprovada
a incapacidade financeira da autora, sendo atendidos os requisitos

encontrados no Tema 106 do STJ. Citou julgados (fls. 344/348).
Prequestiona a matéria.

O requerimento final estd vazado

nos seguintes termos: “Diante do exposto, ROSIANE APARECIDA DOS SANTOS
requer o CONHECIMENTO e PROVIMENTO da presente apelagdo a fim de que a
douta sentenga recorrida seja anulada, retornando os autos a primeira instancia, a fim
de que seja oportunizado as partes a produgdo de provas, ante o latente cerceamento de

defesa. No meérito, pugna pela reforma da sentenca recorrida, julgando-se

TOTALMENTE PROCEDENTE os pedidos formulados na inicial, revertendo-se, ainda,
o énus sucumbencial. Nestes Termos, Pede Deferimento.”” (fls. 349/350).

Recurso devidamente processado. Foram ofertadas
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contrarrazoes as fls. 381/384.

Pedido de efeito suspensivo deferido, restabelecendo a tutela

antecipada anteriormente concedida em primeiro grau (fls. 353/363).
E o relatério.

Dos autos resulta que a Autora ¢ portadora de Urticaria
Cronica (CID 10 — L50) havendo indicagdo expressa para uso continuo
do medicamento Omalizumabe, conforme prescrito em receituario

assinado por médico que a acompanha (fls. 33/34).

No caso em comento a Autora apresentou documentagao a
comprovar a necessidade do farmaco pleiteado, contudo, hé singularidade
que precisa ser analisada pela origem, em aten¢do ao principio do duplo

grau de jurisdigdo.

Impende elucidar que antes da prolagdio da sentenga
combatida, durante o processamento do feito, houve o julgamento dos
Temas n’s. 6 e 1234, ambos do STF. As teses sao de observancia
obrigatorial, inclusive em decorréncia da edi¢do das Simulas Vinculantes

60 ¢ 61, onde restou decidido:

Sumula Vinculante n° 60: O pedido e a andlise
administrativos de farmacos na rede publica de saude, a

judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos

' Art. 927. Os juizes € os tribunais observardo: III - os acorddos em incidente de assungdo de
competéncia ou de resolug@o de demandas repetitivas e em julgamento de recursos extraordinario e
especial repetitivos;
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(administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos
dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, emgovernanga
judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussdo geral (RE 1.366.243).

Sumula vinculante n° 61: A concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, deve
observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da

Repercussdao Geral (RE 566.471)

Tema n° 6, do STF:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saiude - 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 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;

(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 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;

(c) impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento
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constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas,

(d) comprovagado, a luz da medicina baseada em evidéncias,
da eficacia, acuracia, efetividade e seguran¢a do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistemdtica ou meta-andlise;

(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 V1, e artigo 927, inciso 111, § 1°,
ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdio de medicamentos ndo
incorporados, deverd obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporagado 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 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 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 prescri¢do,
relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
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orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua

incorporagdo no ambito do SUS” [grifou-se]

Tema n° 1234, do STF:

11 Defini¢ao 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.

1V Andlise 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, III, § 1°, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, 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 negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos
em autocomposi¢ao 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 esta em conformidade com as balizas
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presentes na Constitui¢do Federal, na legislacdo de regéncia e

na politica publica no SUS.

4.2) A andalise 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 incorporacio 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 cognicdo do

ato administrativo discriciondrio, 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 da ac¢do 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

alegacio de necessidade do medicamento, mesmo que

acompanhada de relatorio médico, sendo necessdria a

demonstracio de que a opinido do profissional encontra

respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,

unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdao

sistematica ou meta-andlise.” [grifou-se]

Portanto, em razdo da incorporacdo de novas exigéncias a

concessao de medicamentos ndo-padronizados, necessario seja reaberta a
instrucdo processual de modo a viabilizar a demonstragdo, pela parte
do preenchimento dos requisitos fixados nos enunciados

vinculantes, inclusive com a manifestacdo técnica do NATJUS, nos
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termos do item 3. (b) do Tema n°® 6 do STF; com subsequente vista a parte
adversa, proferindo, em seguida, nova sentenca, ja considerando os
pardmetros estabelecidos nos Temas n°s. 6 e 1234, ambos do Supremo

Tribunal Federal.

Nessse sentido:

APELACAO — Acdo de obrigacdo de fazer — Portador de
amiloidose por transtirretina (ATTR) cardiaca— Pretensdo ao
fornecimento do medicamento Tafamidis 80mg — Farmaco
registrado na ANVISA com recomendag¢do preliminar da Conitec
pela sua ndo incorporag¢do para o tratamento da doenca que
acomete o autor — Pedido improcedente — Sentenca prolatada
antes das teses fixadas no Tema 6-STF que deram origem a
Sumula Vinculante n° 61 — Precedente vinculante de observincia
obrigatoria e aplicabilidade imediata aos processos em curso —
Anulagdo da sentenga para que, em atendimento ao principio do
contraditorio e da ampla defesa, seja reaberta a instrug¢do
processual de modo a viabilizar a demonstrag¢do, pela parte
autora, do preenchimento dos requisitos fixados no enunciado
vinculante — Precedentes — Senten¢a anulada — Recurso
prejudicado, mantida a tutela de urgéncia. (TJSP; Apela¢do
Civel 1056629-80.2021.8.26.0053; Relator (a): Maria Olivia
Alves; Orgdo Julgador: 6“ Cdmara de Direito Publico; Foro
Central - Fazenda Publica/Acidentes - 6“ Vara de Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 10/03/2025; Data de Registro:
10/03/2025)

APELACAO. SENTENCA DE PROCEDENCIA DO PEDIDO
MEDIATO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
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INCORPORADO AO SUS. DUPILUMABE. A¢do de obrigagdo
de fazer ajuizada em face do Municipio objetivando o
fornecimento de medicamento para tratamento de rinossinusite
cronica com polipose nasossinusal (CID J-32.8 e J-33). A
matéria devolvida para reexame pelo tribunal gravita em torno
do direito ao recebimento do remédio. Superveniéncia dos Temas
6 e 1234 com a edi¢do das Sumulas Vinculantes n.” 60 e 61 pelo
STF. Hipotese de medicamento ndo incorporado as listas de
dispensagcdo do Sistema Unico de Saide — SUS. Nao
reconhecimento dos novos requisitos cumulativos exigidos nos
precedentes qualificados obsta a sentenga de procedéncia
motivada apenas na prescri¢do, relatorio ou laudo médico
produzidos unilateralmente pelo autor da agdo (item 3b do Tema
6 STF). Indispensavel a andlise técnica e detalhada pelo NATJUS
do quadro clinico e das necessidades especificas da parte autora.
As circunstancias que envolvem a matéria disputada ndo
permitiam o julgamento antecipado. Ha controvérsia sobre (i) o
dever estatal de fornecimento do farmaco como medida
indispensavel a manuteng¢do da saude do apelado; (ii) sobre a
possibilidade de substituicdo por outro medicamento constante
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e; (iii) sobre
eventual ato administrativo omissivo de ndo incorporagdo pela
Conitec. Fato complexo que determina a abertura de consulta
NATJUS para o caso dos autos. Necessario assegurar a abertura
da fase de produgdo das provas necessarias a instrug¢do do
processo. Onus probatério extraido do Tema 1234 do STF.
Hipotese de vicio atinente ao "error in procedendo” do
julgamento de mérito sem promover a abertura da fase de
instru¢do. Manutengdo da liminar até a produgdo de provas e
novo julgamento pelo juizo 'a quo'. Sentenca anulada. RECURSO
PARCIALMENTE  PROVIDO. (TJSP;  Apelagdo  Civel
1045244-44.2024.8.26.0114; Relator (a): Jos¢ Maria Cdmara
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Junior; Orgdo Julgador: 8 Camara de Direito Piblico; Foro de
Campinas - 1° Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento:
10/03/2025; Data de Registro: 10/03/2025)

DIREITO ADMINISTRATIVO. REMESSA NECESSARIA E
APELACAO.  FORNECIMENTO DE  MEDICAMENTO.
ANULACAO DE SENTENCA. REMESSA NECESSARIA
PROVIDA, CcoM DETERMINACAO. APELACAO
PREJUDICADA. I. Caso em Exame: 1. A¢do movida por paciente
com cdncer de mama requerendo fornecimento do medicamento
Palbociclibe 125 mg, de uso continuo, ndo contemplado na
RENAME. II. Questao em Discussdo: 2. A questdo em discussao
consiste em saber se a autora preenche os requisitos necessdrio
para o fornecimento do medicamento, em especial, diante da
auséncia de manifesta¢do técnica do NATJUS. IIl. Razoes de
Decidir: 3. A auséncia de informacdo do NATJUS sobre a
necessidade de dispensacdao do medicamento implica na nulidade
da sentenca. 4. A jurisprudéncia do STF exige a andlise técnica
do NATJUS para medicamentos ndo incorporados ao SUS. IV.
Dispositivo e Tese: 5. Recurso provido, com determinag¢do. Tese
de julgamento: 1. A nulidade da senten¢a ocorre na auséncia de
manifestagdo técnica do NATJUS. Jurisprudéncia Citada: STF,
RE 1.366.243, Tema de Repercussdo Geral n°1.234. STF, RE
566.471, Tema de Repercussio Geral n° 6. STJ, REsp n°
1.101.727/PR, Rel. Min. HAMILTON CARVALHIDO, Corte
Especial, j. 04.11.2009. TJSP, Apelagcdo / Remessa Necessaria
1504174-42.2024.8.26.0032, Rel. Des. MAURICIO FIORITO, 4¢
Cdamara de Direito Publico, j. 20.02.2025. TJSP, Apelagdo
1032662-06.2021.8.26.0053, Rel. Des. JOSE MARIA CAMARA
JUNIOR, 8 Cdmara de Direito Publico, j. 19.02.2025. Sentenca
anulada. Remessa necessdria provida, com determinagdo,

prejudicado o julgamento da apelagdo. (TJSP; Apelagdo /
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Remessa  Necessaria  1033688-05.2022.8.26.0053;  Relator
(a): Carlos von Adamek; Orgéo Julgador: 2° Camara de Direito
Publico; Foro Central - Fazenda Publica/Acidentes - 2° Vara de
Fazenda Publica; Data do Julgamento: 05/03/2025; Data de
Registro: 07/03/2025)

SAUDE. Medicamento. Autor portador de Linfoma de Hodgkin
(CID 10:C81.2). Sentenca que julgou procedente a ag¢do para
condenar o Estado de Sdo Paulo a lhe fornecer o medicamento
pembrolizumabe. Competéncia. Finalizado o julgamento do Tema
1234 do STF. Modulag¢do dos efeitos da decisdo quanto ao
deslocamento da competéncia. Impossibilidade de remessa dos
autos a Justica Federal. A¢do ajuizada antes da publicagdo do
resultado do julgamento de mérito no Diario de Justica
Eletronico.  Aplicagdo do Tema 793, no sentido da
responsabilidade solidaria dos entes federativos. Polo passivo
que pode ser composto por qualquer dos entes, isolada ou
conjuntamente. Medicamento ndo incorporado ao SUS para o
quadro de saude do autor. Sumulas Vinculantes n°s 60 e 61
(Temas 1234 e 6 do STF)). Fixag¢do de novos requisitos para o
deferimento, em carater excepcional, de medicamentos ndo
incorporado ao SUS. Existéncia de relatorio médico e auséncia
de manifesta¢do desfavoravel da CONITEC. Necessidade de
adequacdo da prova documental coligida aos autos aos novos
parametros estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal.
Nulidade da sentenca reconhecida, com determinacdo de retorno
dos autos novo julgamento. Manuten¢do da tutela de urgéncia.
Remessa necessaria, considerada interposta, provida. Recurso
voluntario do Estado prejudicado. (TJSP; Apelagdo Civel
1003662-16.2023.8.26.0400, Relator (a): Antonio Carlos Villen,
Orgdo Julgador: 10° Cdmara de Direito Publico; Foro de
Olimpia - 3“ Vara Civel; Data do Julgamento: 25/02/2025; Data
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de Registro: 25/02/2025)

Pontue ser necessaria a adequacao da prova documental para
verificagdo de eventual direito da autora ao medicamento pleiteado,
atendidos os novos critérios estabelecidos pelos julgamentos da Suprema

Corte.

Observados os principios basicos do Direito Processual Civil
o dever de boa-fé¢ processual e a vedacdo da “decisdo surpresa”, bem
como a protecao do contraditério e ampla defesa, nos termos dos artigos

5°, 9°, paragrafo unico, I, II, III, e art. 10, todos do CPC.

Com essas consideracoes, meu voto da provimento ao
recurso para anular a sentenca e determinar o retorno dos autos a
primeira instancia, para que outra sentenga seja proferida, apos a
reabertura da instru¢do processual, a ser coligida nos novos parametros
estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal, incluindo a manifestacao

técnica do NATJUS.

JOSE PERCIVAL ALBANO NOGUEIRA JUNIOR

Relator
(assinatura eletronica)
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