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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Embargos de Declaragdo Civel
n® 1026662-19.2023.8.26.0053/50000, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢
embargante MUNICIPIO DE SAO PAULO, é embargada GLORIA APARECIDA
FARIA.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 4* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Acolheram
os embargos. V. U. , de conformidade com o voto do relator, que integra este
acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores ANA LIARTE
(Presidente), MAURICIO FIORITO E RICARDO FEITOSA.

Sdo Paulo, 5 de maio de 2025.
ANA LIARTE

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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4°® CAMARA - SECAO DE DIREITO PUBLICO

Embargos de Declaragdo n® 1026662-19.2023.8.26.0053/50000
Comarca de origem: Sdo Paulo — 15% Vara da Fazenda Piblica
Embargante: MUNICIPIO DE SAO PAULO

Embargada: GLORIA APARECIDA FARIA

Voto n°® 31150

EMENTA: DIREITO PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS
DE DECLARACAO. OMISSAO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS.
ACOLHIMENTO.

I. Caso em Exame

Embargos de Declaracdo opostos pelo Municipio de Sao
Paulo contra acordao que negou provimento a Apelagdo e a
Remessa Necessaria, alegando omissdo quanto as teses
vinculantes para concessdo de medicamentos nao
incorporados nas listas do SUS.

II. Questdo em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste na omissdo do acordao
em relagdo aos Temas n° 6 ¢ 1234 do STF, que tratam da
competéncia e dos requisitos para concessdo de
medicamentos ndo incorporados ao SUS.

III. Razdes de Decidir

3. Verificou-se a omissdo quanto ao julgamento dos Temas
n® 6 e 1234, sendo necessdrio suprir a omissdo com a
fundamentac¢do adequada.

4. A decisdo do STF estabelece novos requisitos para a
concessdo de medicamentos ndo incorporados, aplicaveis
aos processos em curso, exigindo a demonstragdo de
requisitos especificos pela parte autora.

IV. Dispositivo e Tese

5. Embargos de Declaragdo acolhidos para suprir a omissao
identificada.

Tese de julgamento: 1. A concessdo de medicamentos nao
incorporados ao SUS deve observar os requisitos fixados
pelo STF nos Temas n°® 6 e 1234.

Legislacao Citada:
Codigo de Processo Civil, art. 1.022.
Constitui¢do Federal, art. 109, 1.
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Lei n® 8.080/1990, arts. 19-Q e 19-R.
Decreto n° 7.646/2011.

Jurisprudéncia Citada:
STF, RE n° 566.471/RN, Tema n° 6.
STF, RE n° 1.366.243/SC, Tema n° 1.234.

Trata-se de Embargos de Declarag@io opostos pelo MUNICIPIO DE SAO
PAULO em face de GLORIA APARECIDA FARIA, impughando o v. acérddo de fls.

337/349, que negou provimento a Apelagdo e @ Remessa Necessdria.

Alega-se, nas razdes recursais, suposta omissdo no v. acérddo relativa a
auséncia de manifestagdo acerca das teses vinculantes para concessdo de
medicamento ndo incorporado nas listas de dispensagdo do SUS. Ao fim, pleiteia-

se o suprimento da omissdo (fls. 01/05).

Foi certificado o transcurso do prazo sem oferecimento de resposta (fl.

11).
E o relatério.

Os Embargos de Declaragdo devem ser recebidos, porquanto

tempestivamente opostos, bem como devem ser acolhidos.

Nos termos do artigo 1022 do Cédigo de Processo Civil, cabem os
Embargos de Declaragdo para esclarecer obscuridade, eliminar contradigdo,

suprir omissdo e corrigir erro material.

Com efeito, na espécie verifica-se, de fato, a alegada omissdo quanto ao

julgamento dos Temas n° 6 e 1234.

Assim, corrige-se a presente omissdo para que conste a seguinte

fundamentagdo no julgado:

"Com efeito, em 19/09/2024, foi publicada a ata de julgamento, pelo
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Supremo Tribunal Federal, do Tema n° 1.234, que dispds:

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, I, da Constituigdo Federal, quando o valor do
tratamento anual especifico do fdrmaco ou do principio ativo, com base
no Prego Mdximo de Venda do Goverho (PMVG — situado ha aliquota
zero), divulgado pela Cdmara de Regulagdo 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. 1.1)
Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo
sendo solicitado um fdrmaco especifico, considera-se, para efeito de
competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG,
situado ha aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o
valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnagdo pela parte requerida,
solicitar auxilio & CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo hdbil da CMED, o juiz analisard
de acordo com o orgamento trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, serd
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.

Houve, ainda, modulagdo dos efeitos da decisdo em relagdo a esse

ponto. Confira-se:

[..] Por fim, modulou os efeitos da presente decisdo, unicamente
quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo firmado na
Comissdo Especial nesta Corte), determinando que somente se apliquem
aos feitos que forem ajuizados apés a publicagdo do resultado do
julgamento de mérito no Didrio de Justiga Eletrdnico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitagdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido marco juridico (...).

Sobre a competéncia, pois, ndo hd o que se discutir. Considerando

versar a presente demanda sobre medicamento ndo incorporado a

lista do SUS, com ajuizamento anterior a publicagdo do julgamento

do mérito do Tema 1.234/STF (publicagdo da ata de julgamento em

19.09.2024), ndo had que se falar em inclusdo da Unido ho polo passivo
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Por outro lado, o Supremo Tribunal Federal também julgou o Tema n°®

6, no RE n° 566.471/RN, que definiu novos requisitos necessdrios

para compelir o Poder Pdblico ao fornecimento de medicamentos ndo

incorporados nas listagens do SUS, fixando as seguintes teses

vinculantes:

1. A auséncia de inclustio de medicamento nas listas de dispensagdo do
Sistema Unico de Sadde - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre
outras) impede, como regra geral, o forhecimento do fdrmaco por
decisdo judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento
registrado ha ANVISA, mas hdo incorporado ds listas de dispensagdo
do Sistema Unico de Satide, desde que preenchidos, cumulativamente,
os seguintes requisitos, cujo énus probatério incumbe ao autor da agéo:
(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 incorporagdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora ha 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 substituigdo por outro medicamento constante
das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovagdo, & luz da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia,
acurdcia, efetividade e seguranga do fdrmaco, 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
jd realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, hos tfermos do artigo 489,
§ 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 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
incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, & luz das circunstdncias 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 presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nicleo de Apoio
Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdigdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
drea, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescrigdo, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da

Embargos de Declaragdo Civel n° 1026662-19.2023.8.26.0053/50000 -Voto n® 31150 5



— PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

agdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do fdrmaco, oficiar aos drgdos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no
dmbito do SUS.

Na mesma oportunidade foi editada a Simula Vinculante n° 61, que
assim dispde: "A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado ds listas de dispensagdo do Sistema
Unico de Satide, deve observar as teses firmadas no julgamento do

Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471)".

Referida tese foi fixada em 26/09/2024, com ata de julgamento
publicada no DJE de 30/09/2024.

A sentenca ora hostilizada foi proferida em data anterior.

No entanto, como se verifica dos precedentes citados, hd o
estabelecimento de novos requisitos para a concessdo de
medicamentos ndo incorporados e que possuem aplicagdo imediata
aos feitos em curso (jd que a modulagdo de efeitos levada a efeito
nos Embargos de Declaragdo refere-se apenas a competéncia para

julgamento das referidas causas).

Assim, em que pese a sentenga tenha sido proferida antes da fixagdo
das teses e sumulas supramencionadas, ndo contendo nenhuma
nulidade em si, de rigor seja oportunizada a autora a possibilidade de
demonstragdo de seu direito, mediante o cumprimento dos requisitos

exigidos pela Suprema Corte.

Por forga do atual entendimento do STF, ndo € mais possivel ao
Poder Judicidrio fundamentar sua decisdo apenas com base em
prescriges, relatérios ou laudos médicos juntados aos autos,

devendo a parte demonstrar igualmente ilegalidade do ato de ndo
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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, além de comprovar, d luz da medicina
baseada em evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e
seguranga do fdrmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos

randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-andlise.

Tais exigéncias, como ja mencionado, a mingua de modulagdo de
efeitos da decisdo proferida pelo STF (Tema n° 6), sdo aplicdveis
aos processos em curso e pendentes de decisdo de mérito sem
trdansito em julgado, como a hipétese dos autos, ndo sendo possivel o
julgamento direto da causa por esta Corte, uma vez que revela-se
imprescindivel oportunizar a autora a demonstragdo da satisfagdo
dos novos requisitos preconizados pela Suprema Corte, inexistentes
a data do ajuizamento, sob pena de se incorrer em inadmissivel

afronta a garantia do devido processo legal.

Diante de todo o exposto, anula-se, de oficio, a r. sentenga, nos
termos supra, devendo a ilustre Julgadora a quo promover nova
andlise do pedido inicial a luz do entendimento firmado pelo E. STF,

mantida, até 14, a liminar concessiva do medicamento."

Diante do exposto, ACOLHEM-SE os Embargos de Declaragdo, a fim de

corrigir a omissdo nos tfermos acima expostos.

ANA LIARTE
Relatora
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