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REU: ESTADO DE MINAS GERAIS CPF: nio informado e outros

DECISAO

MARIA JOSE PINTO FERREIRA, ji qualificada nos autos, interpds a presente
ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER em desfavor do MUNICIPIO DE PRADOS e do
ESTADO DE MINAS GERAIS, alegando, em sintese, ser portadora de “Fibrose Pulmonar,
com diagnostico de moderada confianca de Pneumonite de Hipersensibilidade fibrosante
(PHf)”, necessitando, para o tratamento, do medicamento “Esilato de Nintedanibe”, o qual,
contudo, ndo tem condi¢cdes de pagar. Revela ter requerido, via Sistema Unico de Satde
(SUS), o fornecimento dos medicamento, todavia obteve a negativa. Pugnou, de pronto: (i) a
concessdo de tutela provisoria para compelir os réus ao fornecimento imediato do
medicamento; e (i1) a concessdo da gratuidade de justica (peticdo e documentos sob o
sequencial do ID n. 10321763826).

Emitidas a Nota Técnica n. 292.280 e a sua complementagdo (em anexo) pelo
Sistema e-NatJus do CNJ, os autos vieram conclusos.

DECIDO.

1) Da gratuidade de justica:

Comprovada a hipossuficiéncia financeira, concedo, a autora, os auspicios da
gratuidade de justica, nos termos do artigo 98 do CPC.
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2) Dos Temas n. 6 e 1.234 do C. STF:

O C. STF, ao julgar o Tema n. 6 da Repercussao Geral, assim decidiu:

~ “l. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Sadde - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede,
como regra geral, o fornecimento do fairmaco 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 Satde, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
Onus probatdério 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 incorporagcdo ou da mora na sua apreciacdo, 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¢cdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d)
comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acuricia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
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 decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°,
incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o
Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdao de medicamentos ndo incorporados,
deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de
ndo incorporacdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a
luz das circunstincias do caso concreto e da legislacdo 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 Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio
(NATIUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescrigdo, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acdo; e (c) no
caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporacdo no ambito do SUS”.

Editou-se, entdo, o enunciado n. 61 da simula vinculante, nos seguintes termos:
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 Repercussdo Geral (RE 566.471)”.

O C. STF, ainda, julgou o Tema n. 1.234, fixando a seguinte tese:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAS) GERAL.
TEMA 1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E COMPETENCIA DA
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JUSTICA FEDERAL NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA ANVISA, MAS
NAO INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE AMPLIACAO DO
DIALOGO, DADA A COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO ATE A
COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS.
DESIGNACAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS. INSTAURACAO DE
UMA INSTANCIA DE DIALOGO INTERFEDERATIVA.

Questdo em discussao: Andlise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados e ndo incorporados, no ambito do SUS. Acordos
interfederativos: Andlise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a
repercussdo geral da questdo relativa a legitimidade passiva da Unido e a competéncia
da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS (tema 1234). Para solucdo consensual desse tema, foi criada
Comissao Especial, composta por entes federativos e entidades envolvidas. Os debates
resultaram em acordos sobre competéncia, custeio e ressarcimento em demandas que
envolvam medicamentos nao incorporados, entre outros temas. A andlise conjunta do
presente tema 1234 e do tema 6 €, assim, fundamental para evitar solu¢des divergentes
sobre matérias correlatas. Homologacdo parcial dos acordos, com observagdes e
condicionantes.

I. COMPETENCIA

1) Para fins de fixa¢do de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica piblica do SUS, mas com registro na
ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicao Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do
principio ativo, com base no Preco Méaximo de Venda do Governo (PMVG - situado
na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacao 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 € nao
sendo solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia,
aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na 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 impugnacdo pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED, na forma do
art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverd(ao)
ser somado(s), independentemente da existéncia de cumulacdo alternativa de outros
pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

I1. DEFINICAO 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 nao integrem listas do componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no
tema 500 da sistemdtica da repercussdo geral, € mantida a competéncia da Justica
Federal em relacdo as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem
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registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido,
observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

III. CUSTEIO

3) As agdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou nao
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenacdo supletiva dos
Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo
a Fundo (FNS ao FES), na situagdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Satde,
previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o
cumprimento efetivo da decis@o, o que ndo importard em responsabilidade financeira
nem em Onus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima
indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do medicamento, o
magistrado deverd estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao
preco com desconto, proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se for o caso,
considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado
pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como
previsto na parte final do art. 9° na Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob
nenhuma hipdétese, poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima
descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado pela
serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor.

3.3) As agdes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de
medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem condenag¢des aos Estados e
Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou
ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se
necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar 0 cumprimento efetivo da
decisdo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65%
(sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de
acOes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
saldrios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Satude,
previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos
para tratamento oncoldgico, as agOes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024
serdo ressarcidas pela Unido na propor¢dao de 80% (oitenta por cento) do valor total
pago por Estados e por Municipios, independentemente do transito em julgado da
decisdo, a ser implementado mediante ato do Ministério da Sadde, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os casos
posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV. ANALISE 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, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo
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comissivo ou omissivo da ndo incorporacdo 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 Judicidrio ndo pode
substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo
especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas presentes na
Constitui¢io Federal, na legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A andlise 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 incorporacdo e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos determinantes, ndo
sendo possivel incurs@do no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adog¢do, a sujeitar o
ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, € do autor da a¢cdo o
oOnus 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 alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados,
revisdo sistemdtica ou meta-analise.

V. PLATAFORMA NACIONAL

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o Poder
Judicidrio, implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as
informagdes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de
facil consulta e informacdo pelo cidaddo, na qual constardo dados bdsicos para
possibilitar a andlise e eventual resolucdo administrativa, além de posterior controle
judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescri¢des eletronicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescri¢do posteriormente,
mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo conselho profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao
sistema publico de sauide, possibilitando a eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e
compartilhamento de informagdes com o Poder Judicidrio, mediante a criagdo de
fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo incluida
na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos proprios Entes Federativos em autocomposi¢ao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, deverd identificar quem € o
responsavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com
base nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicao entre todos os Entes
Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficidrios de
decisdes judiciais, com permissdo de consulta virtual dos dados centralizados
nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre
outros, com a observancia da Lei Geral de Protecdo da Dados e demais legislacoes
quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis.
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5.4) O servico de saude cujo profissional prescrever medicamento nao
incorporado ao SUS deverd assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento
clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado
clinico do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabiliza¢des ou deterioracdes no estado de saide do paciente,
assim como qualquer mudanga relevante no plano terapéutico.

VI. MEDICAMENTOS INCORPORADOS

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagao
estabelecida no ambito da Comissdo Especial e constante do Anexo I, os Entes
concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive
em relacdo a competéncia judicial para apreciacdo das demandas e forma de
ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) deverd determinar o fornecimento em face de qual
ente publico deve prestd-lo (Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio), nas
hipéteses previstas no proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, integrantes do
presente acérddo. VIL. OUTRAS DETERMINACOES

7.1) Os o6rgdos de coordenacdo nacional do MPF, da DPU e de outros
orgdos técnicos de cardter nacional poderdo apresentar pedido de andlise de
incorporacdo de medicamentos no dmbito do SUS, que ainda ndo tenham sido
avaliados pela Conitec, respeitada a andlise técnica dos Orgdos envolvidos no
procedimento administrativo usual para a incorporagdo, quando observada a existéncia
de demandas reiteradas.

7.2) A previsdo de prazo de revisdo quanto aos termos dos acordos
extrajudiciais depende da devida homologacdo pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanca judicial colaborativa, para que a alteracdo possa ser dotada de eficicia
plena. Até que isso ocorra, todos os acordos permanecem existentes, validos e eficazes.

7.3) Até que sobrevenha a implementacdo da plataforma, os juizes devem
intimar a Administragdo Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara
administrativa, nos moldes do presente acordo e dos fluxos aprovados na Comissao
Especial, de modo a viabilizar a anélise da legalidade do ato de indeferimento.

7.4) Excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da publicacao
da ata de julgamento — em caso de declina¢do da Justica Estadual para a Federal
(unicamente para os novos casos) € na hipétese de inocorrer atendimento pela DPU,
seja pela inexisténcia de atuagdo institucional naquela Subsecdo Judicidria, seja por
ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU —, admite-se que a Defensoria
Puablica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual, permaneca
patrocinando a parte autora no foro federal, em copatrocinio entre as Defensorias
Publicas, até que a DPU se organize administrativamente e passe a defender,
isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto no
art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985.

7.5) Concessao de prazo de 90 dias a Ministra da Satde, para editar o ato
de que dispdem os itens 2.2. e 2.4 do acordo extrajudicial e adendo a este,
respectivamente, ambos firmados na reunido da CIT, ressaltando que os pagamentos
devem ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de cada requerimento,
abarcando a possibilidade de novos requerimentos administrativos.

7.6) Comunicacdo: (i) a Anvisa, para que proceda ao cumprimento do item
7, o qual sera objeto de acompanhamento por esta Corte na fase de implementacdo do
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julgado, além da criacdo e operacionalizacdo da plataforma nacional de dispensagdo de
medicamentos (item 5 e subitens do que foi aprovado na Comissao Especial), a cargo
da equipe de TI do TRF da 4° Regido, repassando, apds sua criacdo e fase de testes, ao
Conselho Nacional de Justica, que centralizard a governanga em rede com os 6rgdos da
CIT do SUS, conjuntamente com as demais instituicdes que envolvem a judicializa¢ao
da satde publica, em didlogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao CNJ, para que
tome ciéncia do presente julgado, operacionalizando-o como entender de direito, além
de proceder a divulgacao e fomento a atualizacao das magistradas e dos magistrados.

VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente haverd alteracio aos feitos que forem ajuizados apés a
publicacdo do resultado do julgamento de mérito no Didrio de Justica Eletronico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido ¢ a anilise
administrativos de farmacos na rede publica de saide, a judicializacdo do caso, bem
ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os
termos dos 3 (tr€s) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistemdtica da
repercussdo geral (RE 1.366.243)”.

(RE 1366243, Relator(a) : GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julga}do em
16-09-2024, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO
DlJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024)

Editou-se o enunciado n. 60 da simula vinculante, da seguinte forma: “O pedido e
a andlise administrativos de fdrmacos na rede puiblica de saiide, 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 governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistemdtica da repercussdo

geral (RE 1.366.243)”.

Fixadas tais balizas, verifica-se ser este juizo competente para o julgamento do
caso, tendo em vista que, tratando-se de medicamento nao incorporado ao SUS e registrado na
ANVISA, o valor do tratamento anual especifico, com base no Preco Médximo de Venda do
Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), € inferior ao valor de 210 (duzentos e
dez) saldrios minimos.

Passo, entdo, a examinar a liminar a luz das teses fixadas pelo C. STF.

3) Da liminar:

Nos termos do artigo 300 do CPC: “A tutela de urgéncia serd concedida quando
houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao
resultado iitil do processo”.

A probabilidade do direito “é a plausibilidade de existéncia desse mesmo direito.
O bem conhecido fumus boni iuris (ou fumaca do bom direito)”. Para sua configuracao, “é
necessdrio a verossimilhanga fdtica, com a constatacdo de que hd um considerdvel grau de
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plausibilidade em torno da narrativa dos fatos trazida pelo autor. E preciso que se visualize,
nessa narrativa, uma verdade provadvel sobre os fatos, independentemente da producdo de
prova. Junto a isso, deve haver uma plausibilidade juridica, com a verificacdo de que é
provavel a subsungdo dos fatos a norma invocada, conduzindo aos efeitos pretendidos”
(DIDIER JR. Fredie. Curso de direito processual civil: teoria da prova, direito probatoério,
acoes probatorias, decisdo, precedente, coisa julgada e antecipagdo dos efeitos da tutela. 11*
edicao — Salvador: Editora JusPodivm, 2016; p. 608/609).

(134

O perigo de dano ou o risco ao resultado util do processo, por outro lado, “é
aquele perigo de dano: i) concreto (certo), e, ndo, hipotético ou eventual, decorrente de mero
temor subjetivo da parte; ii) atual, que estd na iminéncia de ocorrer, ou esteja acontecendo;
e, enfim, iii) grave, que seja de grande ou média intensidade e tenha aptiddo para prejudicar
ou impedir a fruicdo do direito. Além de tudo, o dano deve ser irrepardvel ou de dificil
reparacdo” (Idem; p. 610).

In casu, a autora foi diagnosticada com “Doenca pulmonar intersticial fibrosante
progressiva’, necessitando do medicamento “Esilato de Nintedanibe”, conforme relatério
médico (ID n. 10348298818).

Existem duas modalidades de prestacdo a sauide, sendo elas: (i) pretensdes que
veiculam medicamentos, materiais, procedimentos ou tratamentos constantes nas politicas
publicas (padronizados); e (ii) pretensdes que veiculam pedidos de medicamentos,
tratamentos, procedimentos ou materiais ndo constantes das politicas publicas (ndo
padronizados).

Na espécie, almeja-se medicamento que nio é padronizado, ndo constando na
RENAME e, também, na REMEMG, listas de dispensacao do SUS.

Como acima visto, o STF determinou, no julgamento dos Temas n. 6 € 1.234 e no
enunciado das sumulas vinculantes n. 60 e 61, em casos como o presente, o exame dos
seguintes requisitos: 1) o autor devera comprovar: (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 incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de
pedido de incorporagcdo ou da mora na sua apreciacdo, 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 substitui¢cdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurécia, 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; (e) imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento j4 realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento;
e 2) a decisao devera: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporacdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo 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 dispensacdo do medicamento a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio
Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisao
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unicamente em prescri¢do, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acao; e
(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para avaliarem
a possibilidade de sua incorporac¢do no ambito do SUS.

Ainda, o STF fixou que: (1) no exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente verificar se o ato
administrativo especifico daquele caso concreto estd em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica piblica no SUS; e
(i1) a anélise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento
nao incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do
ato de ndo incorporagdo 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 cogni¢do 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.

O Estado de Minas Gerais negou o fornecimento administrativo do farmaco por
ndo estar contemplado como componente especializado da assisténcia farmacéutica (ID n.
10348298518). O Municipio de Prados negou o fornecimento por ndo fazer, o medicamento,
parte da lista de distribui¢do do SUS (ID n. 10348298764).

A autora comprovou, em cogni¢do sumadria, a impossibilidade de comprar o
medicamento e juntou laudo médico que atesta a imprescindibilidade e a impossibilidade de
substitui¢do por outros fornecidos pelo SUS.

A CONITEC, através do Relatério n. 419/18, acolhido pela SCTIE/MS n.
86/2018, recomendou a ndo incorporacdo do medicamento para o tratamento de fibrose
pulmonar idiopética, notadamente nos seguintes termos: “Foi considerado que, apesar da
evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo na progressdo da doenga, ou seja, no
declinio da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a
evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbagoes
agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau
importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuacdes, o que torna o balango entre
o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel a incorporacdo do medicamento”
(<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>).

A despeito da recomendacdo da CONITEC, acionado o sistema e-NatJus do CNJ,
elaborou-se a Nota Técnica n. 292.280 (em anexo), afastando-se a conclusido do 6rgao técnico
através da medicina de evidéncias. Conforme resposta a complementagao:

“Complementacao de Nota Técnica: A parte apresentou documentos para
a complementacao da Nota.

Ha mudanca na conclusao? Sim
Qual a nova conclusao? Favoravel
Resposta para a Complementacao: CONSIDERANDO o relatério

médico datado de 03/10/2024 (Num. 10348298818 - Pédgs. 1 a 5), em que se descreve:
diagnoéstico de pneumonite de hipersensibilidade fibrosante, histéria médica de fibrose
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pulmonar familiar, definicdo diagndstica a partir de reunido multidisciplinar,
investigacdo e afastamento de diagndsticos diferenciais, afastamento das exposi¢cdes
incitadoras ou agravantes da condi¢do da paciente, tratamento com corticoide e
documentacao espirométrica de fendtipo progressivo (perda de capacidade vital
forcada superior a 10%) acompanhado de aumento da extensdo da fibrose a
tomografia;

CONSIDERANDO haverem sido juntados aos autos exames de funcao
pulmonar, tomografias e biomarcadores de autoimunidade que permitem a verificacao
dos diagnésticos aludidos nos autos;

CONCLUI-SE que hé elementos suficientes a verificacdo dos diagndsticos
e avaliacdo da elegibilidade ao tratamento proposto;

CONSIDERANDO que apesar da ndo incorporacao desta tecnologia pela
Conitec, estudos clinicos respaldam a indicag¢do supracitada, registrada na bula da
Anvisa para fibrose pulmonar idiopética, doenca pulmonar intersticial relacionada a
esclerose sistémica e doenga intersticial pulmonar progressiva. A natureza rara e a
classificacdo como ‘doencgas-Orfas’ dessas condi¢des exigem pareceres
individualizados em cada caso, como o presente. Ademais, casos de fibrose pulmonar
familiar consistem de particular gravidade, pior progndstico e, face a maior raridade,
merecem também avaliacdo particularizada.

Do exposto, este parecer CONCLUI como favordvel a indicacdo do
farmaco pleiteado”.

Tem-se, dessa forma, que, em um controle de legalidade, dentro do juizo de
probabilidade insito a tutela de urgéncia e considerando as peculiaridades do caso concreto:
(a) a decisdo administrativa negando o fornecimento do medicamento ndo se mostra justa,
tendo se respaldado apenas na niao padronizacio, o que afeta 0 minimo existéncia no caso
concreto e se mostra contrdrio ao caso especifico do autor, ante o parecer do NatJus; e (b) a
decisdo da Conitec deve ser afastada no caso concreto, tendo em vista a indicag¢do cientifica
do farmaco para o tratamento da doenca, notadamente diante as condi¢des clinicas do autor,
havendo indicacao baseada na medicina de evidéncias, conforme Nota Técnica Complementar
do NatJus.

Nao se descura dos obstaculos e dificuldades reais do gestor e da exigéncia das
politicas publicas, no entanto o caso em exame demanda urgéncia de idéntica ou maior
necessidade, ndo se podendo furtar o Poder Publico do dever constitucional de promover o
direito a saude.

Sem embargo, € assente o papel do Estado de atuar positivamente, € ndo apenas
negativamente, para proteger e promover direitos e objetivos fundamentais, havendo ofensa a
Constitui¢do ndo apenas quando pratica excessos, intervindo de maneira exagera ou indevida
nas relacdes sociais, mas também quando deixa de agir em prol dos direitos fundamentais ou
de outros bens juridicos relevantes, ou, entdo, quando o faz de modo insuficiente.

No escélio de Daniel Sarmento e Claudio Pereira de Souza Neto, “a ideia da
proporcionalidade como proibicdo de protecdo deficiente (Untermassverbot) desenvolveu-se
no direito constitucional germdnico a partir da concepgdo de que os direitos fundamentais
ndo sdo meros direitos subjetivos negativos, mas possuem também uma dimensdo objetiva, na
medida em que tutelam certos bens juridicos e valores que devem ser promovidos e
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protegidos diante de riscos e ameacas origindrios de terceiros. Reconheceu-se, portanto, um
dever de protecdo estatal dos direitos fundamentais — mesmo os de matriz liberal -, que se
estende ao Legislativo, a Administra¢do Publica e ao Poder Judicidrio. Este dever de
protecdo é também chamado de imperativo de tutela. Dai decorre que o principio da
proporcionalidade também pode ser manejado para controlar a observidncia pelo Estado
deste dever de protecdo, de forma a coibir a sua inag¢do ou atuagdo deficiente”
(SARMENTO, Daniel; SOUZA NETO, Claudio Pereira de. Direito constitucional: Teoria,
historia e métodos de trabalho. Belo Horizonte: Férum, 2012; p. 366).

Neste diapasdo, a luz do principio da proporcionalidade, notadamente em sua
dimensdo de proibi¢cdo de protecdo insuficiente, considerando que, in casu, encontra-se
efetivamente demonstrada, nesta neste de convic¢do de probabilidade, a imprescindibilidade
dos medicamentso, além, € claro, da hipossuficiéncia financeira da parte, deve ocorrer o
fornecimento pelo Poder Publico, nos termos do artigo 196 da Constitui¢do da Republica.

Ex positis, CONCEDO a tutela de urgéncia de natureza antecipada para
determinar que o MUNICIPIO DE PRADOS e o0 ESTADO DE MINAS GERAIS fornegcam,
no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a autora Maria José Pinto Ferreira, o medicamento
“Esilato de Nintedanibe”, de forma continua e conforme quantidade e necessidade descritas
no receitudrio médico, até que haja o deslinde causal.

Deixo de fixar multa (astreintes) em razdo do descumprimento, ficando desde ja
consignada a preferéncia pelo sequestro de valores (conforme REsp 1.069.810/RS e
enunciado n. 74 das Jornadas de Direito da Saide do CNJ). Neste diapasdo, caso ocorra a
hipétese, deverd a parte autora comprovar os custos efetivos dos medicamentos, de forma
atualizada, mediante a apresentagdo de ao menos trés orcamentos, observado o Tema n. 1.234

do C. STF.

Determino a inclusdo do requerente no servi¢o ou programa ja existente no SUS
para o fim de acompanhamento e controle clinico, conforme enunciado n. 11 das Jornadas de
Direito da Saude do CNJ.

Ainda, determino que o autor apresente, a cada trés meses, preferencialmente ao
executor da medida, relatério e prescricio médica renovados, sob pena de perda de eficicia da
medida.

Advirta-se a parte autora, ainda, desde ja, que a ndo retirada do produto por mais
de 03 (trés) meses consecutivos poderd configurar abandono do tratamento e,
consequentemente, a suspensio das aquisig¢oes.

Oficie-se a CONITEC para, querendo, reavaliar a recomendacdo a respeito da
incorpora¢do do medicamento no SUS.

Cite-se/Intime-se, incontinenti, a parte ré.
4) Do processo:

a) Considerando que a Fazenda Publica, em casos como o presente, ndo
comparece a audiéncia de conciliacdo, sendo ineficiente a tentativa de transigéncia,
objetivando dar maior celeridade ao feito, deixo de agendé-la e, ja apresentada a contestacdo
(ID n. 10355588764), determino a intimac¢ao da parte autora para, no prazo miximo de 15
(quinze) dias, oferecer impugnacao.
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b) Apos, intimem-se as partes para, no prazo miximo de 10 (dez) dias,
especificarem, justificadamente, as provas que pretendem produzir, indicando, para tanto, as
questdes féticas, devidamente controvertidas, em que se repousard o desvelo, sob pena de
indeferimento. Ainda, na mesma oportunidade, as partes deverdo individualizar,
objetivamente, quais as questdes de fato e de direito que reputam relevantes para o desate do
mérito.

Convém frisar, neste diapasdo, que nao se admitird o pedido genérico, o qual,

descolado da causa de pedir remota, constitui cardter protelatério, a vilipendiar, pois, a
razoavel duracdo do processo (arts. 139, inciso III, e 370, pardgrafo unico, do CPC).

5) Conclusio:
De todo o exposto, extraem-se 0s seguintes pronunciamentos:
(a) Concedo, a parte autora, o beneficio da gratuidade de justica.

(b) Deixo de praticar qualquer ato de declinacdo de competéncia por forca da tese
fixada pelo C. STF no Tema n. 1.234.

(c) Defiro o pedido liminar para determinar que os réus fornecam, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, a autora, o medicamento “Esilato de Nintedanibe”, de forma
continua e conforme quantidade e necessidade descritas no receituario médico, até que haja o
deslinde causal.

(d) Intime-se a autora para, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, oferecer
impugnacao.

I. C.

Prados, data da assinatura eletronica.

Juiz(iza) de Direito

Vara Unica da Comarca de Prados
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