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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacao / Remessa Necessaria n°
1028102-36.2022.8.26.0554, da Comarca de Santo André, em que ¢é recorrente JUizo
EX OFFICIO, Apelantes ESTADO DE SAO PAULO e MUNICIPIO DE SANTO
ANDRE, ¢ apelado NEYDE ROBERTO DA SILVA.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 7* Camara de Direito Publico
do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram provimento
aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores FRANCISCO
SHINTATE (Presidente), EDUARDO GOUVEA E MONICA SERRANO.

Sdo Paulo, 7 de maio de 2025.
FRANCISCO SHINTATE

Relator
Assinatura Eletronica
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Apelacao / Remessa Necessaria n° 1028102-36.2022.8.26.0554
Apelantes: Estado de Sao Paulo e Municipio de Santo André
Recorrente: Juizo Ex Officio

Apelado: Neyde Roberto da Silva

Comarca: Santo André - 2° Vara da Fazenda Publica

Juiz de Direito: Marcelo Franzin Paulo

Numero de origem: 1028102-36.2022.8.26.0554

VOTO N° 12046

APELACAO CIVEL - Direito a satide — Direito a satide —
Paciente portadora de fibrose pulmonar — Pretensdo ao
fornecimento do medicamento “Nintedanibe”, ndo incorporado
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) — Sentenca de procedéncia
— Insurgéncia do Estado de Sao Paulo e do Municipio de Santo
André — Superveniéncia dos Temas 6 e 1.234, e das Sumulas
Vinculantes 60 e 61 do STF, que fixam critérios para concessao
excepcional de medicamentos registrados na ANVISA, nado
incorporados pelo SUS — Auséncia de comprovacdo da
eficacia, acurécia, efetividade e seguranga dos farmacos, por
meio de evidéncias cientificas, bem como da demonstracao da
ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela
CONITEC, enquanto requisitos cumulativos para a concessao
de medicamento de alto custo ndo padronizado — Sentenca
reformada — Recursos providos.

1. Trata-se de recursos de apelagdo interpostos pela Fazenda do
Estado de Sao Paulo (fls. 501/508) e pelo Municipio de Santo André (fls. 510/528)
contra a respeitavel sentenca (fls. 466/470) que, nos autos de agdo de obrigagdo de fazer
ajuizada por Neyde Roberto da Silva, julgou procedente o pedido formulado,
confirmando a tutela de urgéncia concedida e condenando os entes publicos a

fornecerem o medicamento Nintedanibe 150mg ou outro com idéntico principio ativo,
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se existente, até quando necessario, bem como ao pagamento das custas e despesas
processuais, mais honorarios advocaticios sucumbenciais fixados em R$ 1.000,00 (mil

reais).

Alega o Fazenda do Estado de Sao Paulo, em sintese, que: a) a
fibrose pulmonar ¢ doenga de causa predominantemente desconhecida (idiopatica);
embora nao haja protocolo clinico especifico de tratamento, por se tratar de condigdo
cronica e progressiva, o SUS disponibiliza tratamento de oxigenoterapia, ventilacdo
mecanica, atendimento fisioterapéutico e transplante de pulmao; e para aliviar os
sintomas como tosse, depressdo etc., oferece ainda medicamentos corticoides e
imunossupressores, além de tratamento para comorbidades correlacionadas; b) ndo ha
comprovagdo de que a parte tenha utilizado as terapias alternativas fornecidas pelo SUS,
tampouco da imprescindibilidade do farmaco pleiteado, carecendo de evidéncias
cientificas a respeito de seus beneficios; ¢) ndo estdo preenchidos os requisitos
cumulativos de que trata o Tema 6 e respectiva Sumula Vinculante do Supremo

Tribunal Federal.

Alega o Municipio de Santo André, por sua vez, que: a)
preliminarmente, ha necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da agdo, com a
decretacdo de incompeténcia do juizo e remessa dos autos a Justica Federal; b) devem
ser imediatamente aplicadas as teses de repercussao geral fixadas nos Temas 6 e
1234/STF; c) ndo esta obrigado a fornecer medicamentos sem previsdo legal e

orcamentaria.

Recursos tempestivos e dispensados de preparo, nos termos do

artigo 1.007, § 1°, do Codigo de Processo Civil.
Sem contrarrazdes (fls. 537).

Nao hé oposic¢do ao julgamento virtual.
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E o relatorio.

2. Preliminarmente, ndo subsiste a alegagdo de que ha

necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da agdo e consequente remessa dos

autos a Justica Federal, tampouco ilegitimidade passiva do Municipio por se tratar de

responsabilidade imputada a Estado-membro, haja vista que a obrigagcdo de assegurar o

direito a satde recai sobre o Estado lato sensu, tratando-se de responsabilidade

compartilhada entre os Entes Federativos, nos termos do artigo 196 da Constituicdo

Federal, que assim dispde:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promog¢do, protegdo e recuperagdo.” (g.n.).

Tal responsabilidade solidaria restou afirmada pelo Supremo

Tribunal Federal quando do julgamento do Recurso Extraordinario n® 855.178/PE e

fixagcdo do Tema 793:

“Tema 793. Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum,
sdo_solidariamente responsdveis nas demandas prestacionais na drea da
saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacio e
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdio de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o onus financeiro.” (g.n.).

“RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO.
RESPONSABILIDADE ~ SOLIDARIA  DOS  ENTES FEDERADOS.
REPERCUSSAO  GERAL RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE
JURISPRUDENCIA. O tratamento médico adequado aos necessitados se
insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria
dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um
deles, isoladamente, ou conjuntamente.” (RE 855178 RG, Relator(a): LUIZ
FUX, Tribunal Pleno, julgado em 05-03-2015, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-050 DIVULG 13-03-2015
PUBLIC 16-03-2015) (g.n.).

E reafirmada por este Tribunal de Justiga de Sao Paulo quando

da edicao da Sumula n°® 37: “4 a¢do para o fornecimento de medicamento e afins pode

ser proposta em face de qualquer pessoa juridica de Direito Publico Interno”.
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Desse modo, uma vez demonstrada a inequivoca
responsabilidade soliddria entre os Entes Federativos em assegurar o direito a satde, o

Municipio de Santo André ¢ parte legitima para figurar no polo passivo da agdo.
3. No mérito, os recursos merecem provimento.

Trata-se, na origem, de a¢do de obrigacao de fazer ajuizada por
Neyde Roberto da Silva, objetivando a condenacao da Fazenda Publica do Estado de
Sdo Paulo e do Municipio de Santo André ao fornecimento gratuito do medicamento
Nintedanibe 150mg, para tratamento de fibrose pulmonar (CID J84.1), da qual fora
diagnosticada (fls. 14/17, 23, 24/26).

Embora conste da lista de medicamentos liberados pela
ANVISA, o Nintedanibe ndo se encontra disponivel na Rede Publica de Saude para
tratamento de fibrose pulmonar, e o custo do tratamento mensal varia desde
R$17.128,00 (dezessete mil, cento e vinte e oito reais) até R$ 27.971,50 (vinte e sete
mil, novecentos e setenta e um reais e cinquenta centavos), conforme fls. 34/56, nao

dispondo a autora de condi¢des financeiras para arca-lo (fls. 29/31).

Diante da negativa de fornecimento do medicamento pela
Prefeitura Municipal de Santo André (fls. 21) e pela Secretaria de Estado da Saude (fls.
33), a autora ajuizou a presente acdo, que foi julgada procedente pelo juizo de primeira
instancia, confirmando a liminar anteriormente concedida, para assegurar o
fornecimento gratuito do medicamento, pelo tempo necessdrio ao seu integral

tratamento.

Nao se pode negar a responsabilidade do Estado quanto ao
cumprimento de preceito constitucional que incumbe os entes politicos de garantir o
acesso a saude a todos, conforme o que determina o artigo 196 da Constituicdo Federal,

destacando, ainda, que o direito a saide nao se limita apenas ao aspecto hospitalar, mas
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também ao fornecimento pelo Poder Publico de terapia, farmacos e insumos aos

necessitados.

Se porventura o Estado-administragdo ndo atender a tais direitos
de forma voluntaria, o Poder Jurisdicional o compelird para que cumpra os direitos
fundamentais dos cidaddos, até porque vigente o principio da inafastabilidade do
controle jurisdicional a toda lesdo ou ameaca a direito, conforme preceitua o artigo 5°,

inciso XXXV, da Carta da Republica.

No entanto, para a concessdo de medicamentos fora da lista do
SUS, hé de se considerar o recente julgamento do RE 566.471, pelo Supremo Tribunal
Federal, no qual se destacou que os recursos publicos s3o limitados e que a

judicializagdo em massa pode comprometer todo o sistema de saude.

Foi apontado pela Suprema Corte que € necessario estabelecer
politicas e pardmetros aplicaveis a todas as pessoas, sendo que a concessao judicial de
medicamentos deve estar apoiada em avaliagdes técnicas a luz da medicina baseada em

evidéncias por 6rgaos técnicos especializados.

Dessa forma, assentou-se que “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”, sendo certo que sua

concessao se dard apenas de forma excepcional.

Assim, apenas serd possivel a concessao do medicamento se

preenchidos cumulativamente os requisitos estabelecidos no Tema n° 6, pelo do

Supremo Tribunal Federal. Sao eles:

(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 incorpora¢do do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporag¢do ou da mora na sua
apreciagdo, 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,
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(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

farmaco,

necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel,
ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo

sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento

Jja realizado, e;

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

Destaque-se que a observancia dos requisitos

acima ¢é

obrigatoria, como determinado pela Stimula Vinculante n® 61 do E. Supremo Tribunal

Federal:

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 Repercussdo Geral (RE 566.471).

A respeito da matéria, também ha de ser observado o Tema

1.234, por ocasido do julgamento do RE 1.366.243, que trata da legitimidade passiva da

Unido e competéncia da Justica Federal para o julgamento de acdes que versem sobre o

fornecimento de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo padronizados pelo

SUS, no qual fixada a seguinte tese a respeito da analise judicial do ato administrativo

de indeferimento de medicamento pelo SUS:

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da
acdo 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. 4.4)
Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio
médico, sendo necessdria a demonstragcdo 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.

E, ainda, a Sumula Vinculante n° 60 do E. Supremo Tribunal

Federal:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de
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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 repercussio geral (RE 1.366.243)".

Tratando-se de decisdes tomadas em carater de repercussio
geral pelo Supremo Tribunal Federal, que deram origem a edicdo de Sumulas
Vinculantes, de rigor a sua observagdo, evidenciando-se, assim, a necessidade de
adequagdo do julgado proferido por esta Camara, a fim de conformé-lo com as teses

fixadas pela Suprema Corte.

Ademais, considerando que a modulagdo dos efeitos no Tema
1.234 se deu apenas em relacdo ao deslocamento de competéncia para a Justica
Federal, aplicavel somente aos feitos ajuizados ap6s a publicacdo do resultado do

julgamento (19/09/2024), a aplicacdo das demais teses as demandas j4 em curso €

imediata.

Embora no caso dos autos estejam comprovados: a) a negativa
de fornecimento do medicamento na via administrativa (fls. 21 e 33); b) a incapacidade
financeira de arcar com o custeio do medicamento (fls. 29/31); ¢) a imprescindibilidade
clinica do tratamento clinica do tratamento, mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado (fls. 24/26); nao ha comprovacao
da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca dos farmacos, por meio de evidéncias
cientificas, ndo bastando a simples alega¢do de necessidade do medicamento, mesmo
que acompanhada de relatério médico circunstanciado, tampouco demonstracio da

ilegalidade do ato de ndo incorporaciao do medicamento pela CONITEC.

Conforme relatdrio para sociedade n. 102!, apds analisar estudos
que avaliavam as evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranga, custo-efetividade e
impacto or¢amentario de “esilato de nintedanibe” para fibrose pulmonar idiopatica, a

CONITEC concluiu pela incerteza em relagao ao real beneficio do medicamento em

Ihttps://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/20210107_resoc102 nintedanibe fibrose pulmonar idiopatica.pdf
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retardar a progressdo da doenca ou melhorar a qualidade e tempo de vida dos pacientes,
bem como quanto a sua capacidade de prevenir ou reduzir a deterioracdo aguda na FPI,
evento que foi considerado critico por levar a hospitalizacdes e mortes em pacientes
com a doenga, decidindo pela ndo incorporacdo do nintedanibe para o tratamento da

fibrose pulmonar idiopética (FPI), no 4mbito do Sistema Unico de Satude — SUS.

Desse modo, uma vez que nao se verifica o preenchimento dos
requisitos cumulativos de que tratam nos Temas 6 e 1.234 pelo Supremo Tribunal
Federal para a concessao de medicamento registrado na ANVISA, mas nao incorporado
pelo SUS, de rigor o provimento dos recursos dos entes publicos, para o fim de julgar

improcedente a a¢do e revogar a liminar anteriormente concedida.

Em razdo da sucumbéncia recursal, inverto o Onus
sucumbencial, fixando os honorérios advocaticios devidos pela parte autora de acordo
com a regra de escalonamento prevista no artigo 85, §§ 3° e 5°, do Cddigo de Processo

Civil, sempre no patamar minimo, observada a gratuidade de justi¢a concedida (fls. 58).
4. Em face do exposto, da-se provimento aos recursos.

FRANCISCO SHINTATE
Relator
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