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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2379545-75.2024.8.26.0000, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ agravante
ADILSON RABELO DA SILVA, ¢ agravado JUNTA COMERCIAL DO ESTADO
DE SAO PAULO - JUCESP.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 3* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justiga de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participa¢do dos Desembargadores KLEBER LEYSER
DE AQUINO (Presidente), SILVANA MALANDRINO MOLLO E JOSE LUIZ
GAVIAO DE ALMEIDA.

Sédo Paulo, 14 de maio de 2025.
KLEBER LEYSER DE AQUINO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n® 19.638

Agravo de Instrumento n° 2379545-75.2024.8.26.0000

Agravante: ADILSON RABELO DA SILVA (justica gratuita)

Agravada: FAZENDA PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO - FPESP

62 Vara da Fazenda Publica da Comarca de Sao Paulo

Magistrada: Dra. Liliane Keyko Hioki

EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. AGRAVO DE INSTRUMENTO
PROVIDO.

1. Caso em Exame

1. Agravo de instrumento interposto por Adilson Rabelo da Silva

contra decisdao que indeferiu tutela antecipada de urgéncia para

fornecimento do medicamento “Nintedanibe (150 mg)”, necessario

para tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica.

II. Questao em Discussdo
2. A questao em discussdo consiste em determinar se estdo presentes

os requisitos para concessao judicial de medicamento ndo incorporado

pelo SUS, conforme estabelecido no TEMA n° 6, de 26/09/2.024, do
STF.

III. Razoes de Decidir

3. Estao presentes os requisitos legais para concessao da tutela de
urgéncia. 4. Foram preenchidos pelo agravante os requisitos previstos
no TEMA n° 6, de 26/09/2.024, do STF, para a concessao judicial de

medicamento nao incorporado pelo SUS.

IV. Dispositivo e Tese
5. AGRAVO DE INSTRUMENTO PROVIDO. 6. Tese de julgamento: “1. A

7

concessdo judicial de medicamento nao incorporado pelo SUS é

possivel mediante comprovacdo de requisitos especificos. 2. A tutela
de urgéncia pode ser deferida quando ha risco a saiude do paciente e

evidéncias da eficacia do tratamento.”

Trata-se de agravo de instrumento interposto por
Adilson Rabelo da Silva contra a r. decisao (fls. 42/44 dos autos

principais), proferida nos autos da ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER,
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ajuizada pelo agravante em face da Fazenda Publica do Estado de Sao
Paulo - FPESP, que indeferiu o pedido de concessdo de tutela
antecipada de urgéncia para o fornecimento do medicamento
“Nintedanibe (150 mg)".

Afirma o agravante no presente recurso (fls. 01/07),
em sintese, que € portador de Fibrose Pulmonar Idiopatica (CID 184.1) e
necessita urgentemente do medicamento “Nintedanibe (150 mg)”. Alega que
possui laudo médico que comprova a imprescindibilidade do medicamento e
a ineficacia do tratamento anterior com “Pirfenidona”, bem como que
preenche os requisitos normativos para fornecimento de medicamentos nao
incorporados pelo SUS. Alega que ha risco de agravamento irreversivel de
seu quadro clinico e de dbito caso nao receba o medicamento. Por fim, alega
que o parecer do NATJUS, elaborado por determinagdo do Juizo “a quo”, nao
considerou adequadamente as especificidades de seu caso clinico.

Com tais argumentos, pediu a concessao da

antecipacao da tutela recursal, para o imediato fornecimento do

medicamento prescrito, para que, ao final, seja dado provimento ao agravo

de instrumento com a reforma da decisao atacada (fls. 06/07).

A antecipacao da tutela recursal foi deferida, por este

RELATOR, para determinar o pronto fornecimento ao agravante do
medicamento “Nintedanibe” (150 mg), na forma, posologia e periodos

descritos nos laudos médicos carreados aos autos (fls. 190/199).

Em contraminuta (fls. 206/211), alega a agravada, em
sintese, que o agravante ndo comprovou os seguintes requisitos do TEMA n©®
6, de 26/09/2.024, do Supremo Tribunal Federal: a) negativa de
fornecimento do medicamento pela via administrativa; b) ilegalidade no ato
de ndo incorporacao do medicamento pela Conitec; c) eficacia, acuracia,

efetividade e seguranca do farmaco, respaldados por evidéncias cientificas
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de alto nivel; d) imprescindibilidade clinica do tratamento. Destaca, ainda,
que o Parecer do NAT-JUS, acostado as fls. 40/41 dos autos principais,
concluiu que a referida medicacao nao estaciona a perda progressiva da
funcao do pulmao, mas apenas diminui o ritmo em que esta perda ocorre,
nao havendo demonstracao efetiva de que o “nintedanibe” diminua a

mortalidade provocada pela fibrose pulmonar idiopatica.

O recurso é tempestivo.

Relatado de forma sintética, passo a
fundamentar e decidir.

Atendidos aos requisitos necessarios para
conhecimento, como ja exposto na analise inicial do presente agravo de

instrumento.

A atribuicdo da “tutela de urgéncia antecipada”, em

primeira instancia, exige que haja elementos que evidenciem a probabilidade

do direito e o perigo de dano ou risco ao resultado util do processo, ou seja,
embora modificados os termos, sao os conhecidos “fumus boni iuris” e

“periculum in mora”, bem como que inexista perigo de irreversibilidade dos

efeitos da decisdo, requisitos estes que, de uma forma mais sintética

expressam 0 que deve ser avaliado neste momento recursal (artigo 300

“caput” e paragrafo 39, do Codigo de Processo Civil).

No caso em tela, 0os requisitos legais acima referidos

estao presentes.

Trata-se de acao de obrigacao de fazer ajuizada

pelo agravante, visando a condenacao da agravada a fornecer gratuitamente
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o medicamento “Nintedanibe (150 mg)”, para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopatica (CID 184.1).

No que se refere ao fornecimento de medicamento nao

incorporado em atos normativos do SUS, como ocorre nos autos, foi editada
a Sumula Vinculante n® 61, de 20/09/2.024, do Supremo Tribunal Federal,

que determina a observancia das teses definidas no TEMA n° 6, de

26/09/2.024, do Supremo Tribunal Federal, “verbis”:

Sumula Vinculante n® 61 do STF: A concessao judicial de medicamento

registrado na ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensacao do
Sistema Unico de Satide, deve observar as teses firmadas no julgamento do

Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471). (negritei)

Por sua vez, no Recurso Extraordinario n® 566.471/RN,

representativo do TEMA n° 06, de 26/09/2.024, do Supremo Tribunal

Federal, foi fixada a seguinte tese:

1. A auséncia de inclusao de medicamento nas listas de dispensacao do Sistema
Unico de Satde - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como

regra geral, o fornecimento do farmaco por decisao judicial, independentemente

do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado

na ANVISA, mas n3o incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de

Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatdrio incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do
medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema
1234 da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacao
do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacao ou
da mora na sua apreciacao, 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 substituicao por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas; (d) comprovacao, a luz da medicina baseada
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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-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 decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 19,
incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil,
o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos
ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndao incorporacao pela Conitec
ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacio de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursao
no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos requisitos de
dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia
consulta ao Nicleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJIUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas
com expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua
decisdo unicamente em prescricao, relatorio ou laudo médico juntado
aos autos pelo autor da acao; e (c) no caso de deferimento judicial do
farmaco, oficiar aos Orgdos competentes para avaliarem a

possibilidade de sua incorporagao no ambito do SUS. (negritei)

Pois bem, além do medicamento estar registrado na

ANVISA sob o numero 103670173!, depreende-se dos autos que se

encontram suficientemente presentes os requisitos supra, principalmente que

(a) apesar de nao ter havido pleito administrativo de concessao do

medicamento, € cedico que o enfermo s6 deixa de percorrer as vias

administrativas para obtencao do medicamento de que necessita para o

tratamento da doenca que o acomete se sabe, de antemao, que nao sera

atendido.

1 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=0FEV
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Ademais, ndo se faz necessario exaurir todos os meios
administrativos para que o Poder Judiciario seja provocado para solucionar
lides que estejam contra o ordenamento juridico vigente, em respeito ao

Principio da Inafastabilidade da Jurisdicao, previsto no artigo 59, inciso XXXV,

da Constituicdo Federal?; (b) é possivel vislumbrar ilegalidade do ato de

ndo incorporacao do medicamento pela Conitec, conforme sera exposto mais

adiante; (c) ha laudos médicos fundamentados e circunstanciados expedidos

por médico que assiste o agravante (fls. 14/17, 19, 20/23 dos autos

principais), que atestam a impossibilidade de substituicdo por outro

medicamento constante das listas do SUS, uma vez que ndao ha

medicamentos fornecidos pelo SUS para o tratamento especifico da
moléstia que acomete o agravante, mas apenas o fornecimento de
tratamento sintomatico da doenca, como antitussigenos, morfina,

corticoterapia e oxigenoterapia; (d) tais laudos médicos demonstram, a luz

da medicina baseada em evidéncias, a eficacia, acuracia, efetividade e

seguranca do farmaco pleiteado, corroborados por parecer emitido pela

ANVISA; (e) estes mesmos laudos médicos atestam a imprescindibilidade

clinica do tratamento, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado, e

destacando que o Unico medicamento igualmente recomendavel para o
tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica, a “pirfenidona”, causou reagoes

adversas no agravante.

Ademais, no que tange o jtem 3 do TEMA n° 6, de

26/09/2.024, do Supremo Tribunal Federal, cumpre ressaltar, ao contrario do

que alega a agravada, que (a) a negativa de incorporacao do

144

medicamento ora pleiteado ao SUS, bem como (b) a “consulta técnica

realizada pelo Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario - NAT-Jus (fls.

40/41 dos autos principais), consistem, no presente caso, em injusto

entrave ao acesso, pelo agravante, do tratamento que necessita.

2 Art. 5°. (...)
XXXV. A lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;(...).
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Com efeito, a recusa da CONITEC em incorporar o
medicamento “Nintedanibe” (bem como o parecer do NAT-Jus, que
basicamente reproduziu os seus termos), se fundamentou principalmente em
aspectos econdmicos e orgamentarios, conforme se depreende do Relatério

para Sociedade n® 102, de dezembro de 2.0183 ao concluir que o custo do

medicamento ndo se mostraria vidvel, frente a auséncia de demonstracdo de
reducao da mortalidade ou prevencao de exacerbacoes agudas.

Ocorre que a analise feita pela CONITEC busca se
desviar do fato de que ha evidéncia cientifica de que o Nintedanibe reduz
a velocidade de declinio da funcdo pulmonar, proporcionando
melhor qualidade de vida aos pacientes acometidos pela doencga, ou
seja, o medicamento é eficaz no proposito que promete (a melhor

qualidade de vida dos pacientes), ainda que infelizmente a mortalidade da

doenca nao possa ser mitigada, o que é motivo suficiente para justificar

o seu fornecimento, lembrando-se que a saude é um direito fundamental,

e a sua protecao deve prevalecer sobre consideragdbes meramente

economicas.

Some-se a isso o fato de que o Unico medicamento com
mecanismo de agao semelhante ao Nintedanibe, a Pirfenidona, além de ja
ter sido utilizada pelo agravante, sem sucesso, também teve sua inclusao

ao SUS rejeitada pela CONITEC, conforme se depreende do Relatdrio

para Sociedade n° 125, de outubro de 2.018¢. Essa dupla rejeicao demonstra
uma recusa do poder publico em oferecer um tratamento
medicamentoso adequado para pacientes com Fibrose Pulmonar

Idiopatica, o que reforca a necessidade de intervencdo judicial para

3 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/20210107_resoc102_nintedanibe_fibrose_pulmonar_idiopatica.pdf

4 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/resoc125_pirfenidona_fibrose_pulmonar_idiopatica.pdf
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garantir o acesso a um tratamento que pode melhorar a qualidade de vida do

paciente, mesmo que ndo se altere o progndstico da doenga.

E relevante destacar que as alternativas atualmente

oferecidas pelo SUS para o tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica -

antitussigenos, morfina, corticoterapia e oxigenoterapia - limitam-se ao
manejo sintomatico da doenca, sem qualquer acdo sobre o mecanismo

fisiopatoldgico de progressao da fibrose pulmonar.

Cumpre apontar, também, que (c) ante o deferimento

judicial da concessao dos medicamentos, sera expedido oficio aos érgdos

competentes (em especial o CONITEC) para que seja reavaliada a

possibilidade de sua incorporacdo no dmbito do SUS, para além dos aspectos

de seu custeio.

Vale destacar, ainda, que a prescrigao feita por médico
no exercicio regular da profissdo se presta a comprovar a necessidade do
tratamento em questdo, ndo cabendo a Administragdo Publica, nem ao Poder
Judicidrio, em regra, discuti-la, uma vez que estaria adentrando em darea de
competéncia exclusiva da “medicina”. Nesse sentido, precedente do C.

Superior Tribunal de Justica:

O receituario médico, firmado seja por médico particular, seja por médico
publico, é documento habil a comprovar a necessidade do medicamento. Adotar
o entendimento do Poder Publico, que pretende discutir a prescricdo feita, seria
adentrar ao campo préprio do médico responsavel pelo tratamento do paciente.
A ndo ser quando evidente o erro contido no relatorio/receita, ou seja, quando
teratoldgica a prescrigdo, descabe ao administrador, bem como ao Judiciario,
questionar se esse ou aquele medicamento seria 0 mais adequado. (Decisao
monocratica proferida pelo Min. Mauro Campbell Marques, no Agravo
de Instrumento n° 1.114.613/MG, j. em 08/05/2.009).

Importante ressaltar, ainda, que o médico foi categdrico
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ao reiterar a necessidade do medicamento, dada a progressao da doenca e a

falha das terapéuticas ja adotadas.

Ademais, incumbe ao Poder Judiciario, sem ofensa ao
principio da separacdo dos poderes, mandar e fazer com que se cumpra a lei
e a Constituicdo. Se o Estado-Administragdo nao as cumpre, a propria

Constituicao Federal indica a jurisdicdo como meio de forcar o cumprimento

da obrigagao conforme seu artigo 59, inciso XXXV5.

Assim, a decisdo que assegura a parte o respeito a um
direito ndo configura indevida ingeréncia do Judicidario em poder
discricionario do Executivo, mas simples exercicio de sua missao

constitucional de fazer cumprir e respeitar as normas legais em vigor.

E ainda, a Administragdo ndao pode eximir-se de sua
obrigagdao sob pretextos como necessidade de fixacdo de verbas para os
atendimentos dos servicos de salde, alto custo ou padronizacdo de
medicamentos, ou mesmo, prejuizo ao restante da populacdo, pois tais
argumentos ndo afastam a sua obrigacdo constitucional prevista, como ja

citado.

Além disso, os principios da unidade e da
universalidade orcamentaria ndo vedam os créditos extraorcamentarios, que
autorizam despesas nado fixadas na Lei Orcamentdria Anual, sejam os de
natureza suplementar, sejam os de natureza especial, vale dizer, aqueles
destinados a satisfazer necessidades novas e para as quais nao havia

dotacdo orcamentaria.

5 Art. 5°. Todos s3o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

XXXV. A lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito; (...).
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Note-se, ademais, que, no caso em testilha, o

agravante pleiteou o fornecimento do medicamento identificado por seu

principio ativo, o que evidencia que ndo estd se privilegiando este em

prejuizo dos demais beneficiarios da rede publica de saude, vale dizer, o
agravante usara os medicamentos com o menor custo possivel para o Poder

Publico.

Assim, havendo medicamentos outros que possuam 0O
mesmo principio ativo e eficacia terapéutica, serao estes permitidos ao

fornecimento ao agravante, desde gue autorizados pelo médico responsavel

pela prescricdo. No caso de ndo autorizacao, esta devera ser justificada.

A possibilidade de uso de medicamento sem vinculagao
a marca, ainda que necessaria a autorizagdo médica supra, evidencia que
ndo esta se privilegiando o agravante em prejuizo dos demais beneficiarios
da rede publica de saude, vale dizer, o agravante usara os medicamentos
necessarios para a sua saude, autorizado pelo médico, com o menor custo

possivel para o Poder Publico.

Logo, presente a “fumaca do bom direito” ou a

“probabilidade do direito” alegada.

No mais, o “perigo da demora” ou o “perigo de dano ou

0 risco ao resultado util do processo” também se evidencia, pois nao pode o

agravante esperar o julgamento da lide, para ao final receber o medicamento
necessario a sua salde e a vida digna. Presente também a inexisténcia do
“perigo de irreversibilidade dos efeitos da decisdao” recorrida, que, em tese,

pode ser revogada a qualquer momento.
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Desta forma, deve ser reformada a r. decisao de 12

instancia agravada.

Ante o exposto, DOU PROVIMENTO ao presente

agravo de instrumento, para, reformando a decisao questionada,

deferir a tutela antecipada de urgéncia pleiteada pelo agravante para

determinar o pronto fornecimento do medicamento “Nintedanibe” (150
mg), na forma, posologia e periodos descritos nos laudos médicos carreados

aos autos.

KLEBER LEYSER DE AQUINO
DESEMBARGADOR - RELATOR

(Assinatura Eletronica)
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