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Agravo de Instrumento n.’ 0803357-50.2025.8.02.0000

Fornecimento de medicamentos

4* Camara Civel

Relator:Des. Fabio Costa de Almeida Ferrario

Agravante : José Vinicius Pereira da Silva.

Defensor P : Amanda Mineiro de Aguiar Barbosa Pereira (OAB: 9266/AL).
Agravado : Estado de Alagoas.

Agravado : Municipio de Uniao dos Palmares.

DECISAO MONOCRATICA/MANDADO/OFICIO N. 12025.

Trata-se de recurso de agravo de instrumento, com pedido de efeito
ativo, interposto por J. V. P. S., representado por seu genitor, através da Defensoria
Publica Estadual, contra a decisdo proferida pelo Juizo da 1* Vara Civel de Unido
dos Palmares (fls. 57/60 dos autos de n° 0700601-86.2025.8.02.0056), que indeferiu
o pedido de concessdo da tutela de urgéncia por ndo vislumbrar a probabilidade do

direito, tampouco o perigo da demora.

Em suas razdes recursais (fls. 1/10), a parte agravante aduz que foi
diagnosticada com bexiga neurogénica secundaria a meningomielocele, bloqueio
atrioventricular total congénito (BAVT) e que ¢ portadora de marcapasso definitivo,
razao pela qual necessitaria fazer uso do medicamento Peg-lax 8,5g, na dosagem de

01 (um) saché durante 03 (trés) vezes ao dia, por tempo indeterminado.

Sustenta que o juizo a quo indeferiu a tutela com base no parecer
emitido pela cAmara técnica de saude, sem considerar a documentacdo apresentada
nos autos. Destaca que ndo ha vinculagdao da decisdo judicial ao parecer, sob o
argumento de que o NATJUS ndo poderia afirmar a urgéncia do caso sem realizar

prévia inspegao pessoal do paciente.

Ainda, salienta que o médico responsavel pelo seu acompanhamento
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detém as melhores condi¢des de avaliar e indicar o tratamento mais adequado ao seu
caso. No mais, defende que o documento médico acostado ao processo comprova a

urgéncia do pedido, tornando inequivoco o direito pleiteado.

Por fim, alega que, caso ndo se submeta ao tratamento de saude prescrito

em tempo habil, seu quadro de satide podera ser agravado.

Com base nesses pressupostos, pleiteia a antecipagdo da tutela recursal
para determinar o fornecimento do tratamento integral prescrito pelo profissional
que realiza seu acompanhamento. Ao final, requer o provimento do recurso, com

confirmacao do deferimento da tutela antecipada.
E o relatério, no essencial. Fundamento e decido.

Por estarem presentes os requisitos extrinsecos e intrinsecos de
admissibilidade recursal, toma-se conhecimento do presente recurso e passa-se a

analise do pedido de efeito ativo.

E consabido que, para a concessdo de antecipagdo de tutela recursal, &
similitude da tutela de urgéncia, a pretensao deve vir amparada por elementos que
demonstrem, de inicio, o direito que se busca realizar e o risco de dano grave ou de
dificil reparagdo, nos exatos termos do art. 1.019, I, combinado com o art. 300,

caput, ambos do Codigo de Processo Civil:

Art. 1.019 - Recebido o agravo de instrumento no tribunal e
distribuido imediatamente, se ndo for o caso de aplicagdo do art.
932, incisos I1I e IV, o relator, no prazo de 5 (cinco) dias:

I - podera atribuir efeito suspensivo ao recurso ou deferir, em
antecipacdo de tutela, total ou parcialmente, a pretensiao
recursal, comunicando ao juiz sua decisdo; (Sem grifos no
original)

Art. 300. A tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo
de dano ou o risco ao resultado util do processo. (Sem grifos
no original)
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Dessas dicgdes normativas, depreende-se que os requisitos para a
concessdao da medida liminar recursal se perfazem na probabilidade do direito e no
risco de dano grave de dificil ou impossivel reparacdo. Nesse momento processual
de cognicdo sumadria, resta, portanto, apreciar a coexisténcia ou nao dos referidos

pressupostos.

Conforme relatado anteriormente, a controvérsia posta a apreciacao
cinge-se a verificacdo da possibilidade de conferir efeito ativo ao recurso para
conceder, em carater de urgéncia, tratamento medicamentoso tido como necessario

para salvaguardar a saude da parte agravante.

E relevante destacar, inicialmente, que a Constituicdo Federal erigiu a
saude a direito fundamental social, tratando sobre esse direito em varios de seus
dispositivos, como nos artigos abaixo transcritos:

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a

maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicao.

Art. 196. A saide é direito de todos ¢ dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes € servigos para sua promogdo, prote¢do e
recuperagdo. (sem grifos no original)

O mencionado direito se encontra inevitavelmente associado a
preservacdo de outros bens constitucionalmente relevantes, como a vida e a
dignidade da pessoa humana (este ultimo, inclusive, algado como um dos pilares que
fundamentam a Republica Federativa do Brasil). Em virtude de sua relacdo com
estes outros direitos, a saide integra o ntcleo duro dos direitos humanos, pois ¢ a

partir de sua garantia que surge a possibilidade de se usufruir dos mais diversos

ditames fundamentais.

Pode-se “identificar na redag¢do do artigo constitucional tanto um
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direito individual quanto um direito coletivo de protecio a sauide”'. Nesse sentido,
o SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL? ja reconheceu que o direito a satude se
trata de verdadeiro direito publico subjetivo, que representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituigdo da
Republica, tal como preconizado pelo art. 196. Assim, traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular — e implementar — politicas
sociais e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidadaos, o acesso universal

e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar.

Nesse contexto, quem assegura a prestacdo do servico de satde no
Brasil ¢ o Sistema Unico de Satde (SUS) e os planos privados de assisténcia médico-
hospitalar. O direito a satide — além de qualificar-se como direito fundamental que
assiste a todas as pessoas — representa consequéncia constitucional indissociavel do
direito a vida. Desta forma, apesar de ser direito programatico, compreendido dentre
os de segunda dimensdo, a interpretagdo desta norma constitucional programatica
ndo pode transforma-la em promessa inconsequente, devendo sua garantia ocorrer de

forma imediata.

De pronto, menciona-se que a parte pretende a concessdo do

4

medicamento denominado PEG-LAX 8.5¢, o qual niao é dispensado pelas

politicas publicas de saude, conforme pareceres das Camaras Técnicas as fls. 50/52

e 53/56 dos autos originarios.

Como se sabe, as questdes alusivas a solidariedade passiva entre os entes
federativos nas demandas prestacionais de saude e a fixacdo de requisitos para a

concessao judicial de medicamentos ndo fornecidos pelo Sistema Unico de Saude ha

I MENDES, Gilmar Ferreira; GONET, Paulo Gustavo. Curso de direito constitucional. 16. ed. Sdo
Paulo: Saraiva Educagao, 2021, E-book, p. 1452/1453.

2 STF. ARE 685230 AgR, Relator(a): CELSO DE MELLO, Segunda Turma, julgado em 05/03/2013,
ACORDAO ELETRONICO DJe-056 DIVULG 22-03-2013 PUBLIC 25-03-2013.
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muito sdo objeto de analise pelo Judiciario.

Mais recentemente, o SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL se
debrucou sobre essas tematicas ao julgar os Temas de repercussao geral n° 1234 e

6, que foram apreciados em conjunto.

As teses neles fixadas tiveram como objetivo a conciliagdo entre o
direito a saide e a sustentabilidade das finangas publicas. Nesse contexto, o
atendimento as normas de regulagdo do mercado de medicamentos surgiu como
mais um elemento fundamental para racionalizar a judicializacdo da saude e evitar a
litigancia predatdria em prejuizo do erario. Ademais, o objetivo foi tentar evitar a
desorganizacio financeiro-administrativa, conferindo primazia ao Sistema Unico de
Satde e a sua descentralizagdo, em desfavor da concessao judicial desordenada de
tratamentos de saude, que pode vir a prejudicar os proprios usudrios do SUS e a

prestagao de outros servigos publicos.

A partir dos parametros definidos pela Corte Suprema, deve-se ter em
mente, entdo, a necessidade de deferéncia ao Poder Executivo quando se tratar de
planejar a execu¢do das politicas publicas e as dificuldades que as limitagdes
materiais impdem a concretizacdo dos direitos fundamentais. Em verdade,
fundamentalmente ¢ a Administragdo Publica que possui as melhores condi¢des para

alocar recursos e fazer escolhas, muitas vezes tragicas, a fim de efetivar direitos

dentro das contingéncias reais e ndo afastaveis da vida.

Dessa forma, a andlise judicial da concessio de medicamentos nado
fornecidos pelas politicas publicas de satde deve se pautar nos ditames definidos
nos mencionados temas, cuja observancia € obrigatoria pelos tribunais, considerando

os diversos valores envolvidos nessa espécie de demanda.

Da competéncia e do ente publico responsavel pelo fornecimento do
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farmaco

Sobre o tema, vale destacar o entendimento firmado pelo SUPREMO

TRIBUNAL FEDERAL no julgamento de mérito do Tema 12343, que definiu o

seguinte:

I — Competéncia
Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a

medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS,

mas com registro na ANVISA, tramitario perante a Justica

Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicio Federal,
quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou

do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED
- Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210

salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio
ativo e ndo sendo solicitado um fairmaco 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
impugnacio pela parte requerida, solicitar auxilio 8 CMED,
na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz
analisara de acordo com o or¢amento 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 devera(do) ser somado(s), independentemente
da existéncia de cumulagdo alternativa de outros pedidos
envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.
[...]

III — Custeio

3) As acgdes de fornecimento de medicamentos incorporados
ou nio incorporados, que se inserirem na competéncia da
Justica Federal, serao custeadas integralmente pela Unido,
cabendo, em caso de haver condenacio supletiva dos Estados
e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Uniao, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situaciao de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por
aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da

3 STF. Plenario. RE 1366243, Rel. Min. Gilmar Mendes, data do julgamento 13/09/2024 — Tema

1234 de Repercussdo Geral.
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Saude, previamente pactuado em instincia 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 decisdo, o
que ndo importara em responsabilidade financeira nem em 6nus
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 determinac¢do judicial de fornecimento do medicamento,
o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao prego com desconto, proposto no
processo de incorporacdo na Conitec (se for o caso, considerando
0 venire contra factum proprium/tu quoque ¢ 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 Recomendagdo 146, de 28.11.2023, do
CNIJ. Sob nenhuma hipoétese, podera 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 acdes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos nao incorporados, as quais
impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serido
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
inclusao do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da
decisao.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenagdes oriundas de agdes cujo valor da causa
seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) salarios
minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, 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 agdes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido
na propor¢do 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 Satde, 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.

Este documento é cdpia do original assinado digitalmente por Fabio Costa de Almeida Ferrario. Para conferir o original, acesse o site , informe o processo 0803357-50.2025.8.02.0000 e o cédigo EDASBD.
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[...]

VI — Medicamentos incorporados

6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagdo 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
relacio a competéncia judicial para apreciacido das demandas
e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em
face de qual ente publico deve presta-lo (Unido, estado,
Distrito Federal ou Municipio), nas hipdteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao
presente acordado. (sem grifos no original)

Consoante se depreende, em relagdo aos farmacos ndo inseridos nas
politicas publicas de saude, como no caso dos autos, definiu-se que 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 Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero),
divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do
art. 292 do CPC. Por outro lado, nos demais casos, definiu-se que cabera a parte
escolher contra quem ird demandar. Além disso, caso figure somente um dos entes
no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do outro

para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao.

Do cotejo dos autos, percebe-se que o produto pleiteado nao esta listado
nas tabelas de preco da ANVISA ou DATASUS, bem como ndo ha referéncia na
tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, consoante
parecer do NATJUS a fl. 54 da origem. Logo, para fins de fixacdo de competéncia,

deve-se observar apenas o valor do tratamento anual informado pela demandante.

Analisando o valor da causa, constata-se que a demandante indicou o

valor de R$ 6.325,20 (seis mil e trezentos e vinte e cinco reais ¢ vinte centavos)
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referente ao tratamento semestral. Contudo, observa-se erro no calculo informado,

uma vez que nao corresponde com a quantidade indicada pelo médico responsavel.

A prescricdo médica de fl. 28 (autos originarios) indica o uso de 01 (um)
saché por 03 (trés) vezes ao dia, ou seja, a quantia diaria € de 03 (trés) sachés, o que
totaliza a quantidade mensal de 90 (noventa) sachés. Com isso, a quantidade
necessdria para o tratamento anual ¢ de 1.080 (mil e oitenta) sachés. Logo,
considerando o or¢amento de menor valor apresentado a fl. 30 (da origem),
compreende-se que o valor do tratamento anual corresponde ao montante de R$

2.740,92 (dois mil e setecentos e quarenta reais € noventa e dois centavos).

Sendo o valor estimado do tratamento anual e R$ 2.740,92 (dois mil ¢
setecentos e quarenta reais e noventa e dois centavos), conforme fl. 30 dos autos de
origem, corresponde a montante inferior a 210 saldrios minimos. Assim, a Justi¢a

Estadual ¢ a competente para o processamento da presente demanda.

Dos requisitos para a concessdo judicial de medicamentos nao

incorporados ao Sistema Unico de Satide

Releva notar que o Tema 06 foi julgado em conjunto com o Tema 1234
pelo SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL ¢ estabeleceu as seguintes balizas a
serem observadas na concessdo de medicamentos fora do SUS e de alto custo:

1. A auséncia de inclusio de medicamento nas listas de
dispensa¢io do Sistema Unico de Satde - 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 nao incorporado as
listas de dispensacio do Sistema Unico de Saiide, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatério incumbe ao autor da acéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussdo geral;
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(b) ilegalidade do ato de niio incorporacio do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacio 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 ¢ no Decreto n°
7.646/2011;

(¢) impossibilidade de substituicio por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacio, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do firmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisao 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 decisdo judicial, nos termos do artigo
489, § 1°, incisos V ¢ VI, e artigo 927, inciso III, § 1°, ambos do
Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido
de concessio de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstiancias do caso concreto ¢ da
legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS,
ndo sendo possivel a incursdao 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
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
decisdo unicamente em prescricdo, relatorio ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da agdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgéos
competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo
no ambito do SUS. (sem grifos no original)

Além disso, o proprio Tema 1234 traz mais algumas balizas sobre a

tematica. Veja-se:

IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE
INDEFERIMENTO DE MEDICAMENTO PELO SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve
VI, c¢/c art. 927, 111, §1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao

Proc. 0803357-50.2025.8.02.0000 - Decisao Monocratica- 4* Camara Civel - A11 10

Este documento é cdpia do original assinado digitalmente por Fabio Costa de Almeida Ferrario. Para conferir o original, acesse o site , informe o processo 0803357-50.2025.8.02.0000 e o cédigo EDASBD.



PODER
JUDICIARIO
L3k ALAGLUAS

Tribunal de Justica
Gabinete do Des. Fabio Costa de Almeida Ferrario

apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,
devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec ¢ da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como
acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢cdo no
Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario
nao pode substituir a vontade do administrador, mas tiao
somente verificar se o ato administrativo especifico daquele
caso concreto esti em conformidade com as balizas presentes
na Constituicio Federal, na legislacio de regéncia e na
politica publica no SUS.

4.2) A analise 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 ¢ 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 discricionario, 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
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
alegagdo de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatorio médico, sendo necessaria a
demonstracido de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica
ou meta-analise. [...]

VII. OUTRAS DETERMINACOES

[...] 7.3) Até que sobrevenha a implementagdo da plataforma, os
juizes devem intimar a Administracao 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 analise da
legalidade do ato de indeferimento. [...] (sem grifos no original)

Em sendo assim, de acordo com a Corte Suprema, esses representam os

requisitos necessarios para que o Poder Judicidrio possa determinar ao Estado (em
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sentido amplo) que forneca medicamento que nao esteja incorporado em atos
normativos do Sistema Unico de Satde. De antemdo, vale salientar que todos os
requisitos tém que ser comprovados pela parte autora, que devera trazer relatorio
médico circunstanciado contendo cada um dos pressupostos aqui elencados, sob

pena de improcedéncia da pretensao autoral.

Pois bem. O primeiro ¢ a negativa de fornecimento do medicamento
na via administrativa. Assim, faz-se imperiosa a comprovagao, por qualquer meio,
como video, mensagens e etc, que demonstrem que houve a tentativa de obtencao do

medicamento na via administrativa e que esta nao foi exitosa.

Na hipotese dos autos, a parte autora trouxe ao processo, previamente,
parecer emitido pelo Nucleo de Judicializacdo — NIJUS Estadual as fls. 32/33 (da
origem), o qual informa expressamente a impossibilidade de atender a demanda pela

via administrativa.

Cumpre mencionar a manifestacdo apresentada pelo NIJUS Estadual (a

fl. 33 da origem), o qual informa:

CONCLUSAO:

O medicamento acima solicitado ndo faz parte do elenco da
REMUME, logo, ndo esta disponivel nas unidades de saude da
rede Municipal; Este ndo parte da RENAME 2024; Pelos motivos
supracitados, nio sera possivel o fornecimento do referido
item pela via administrativa. (sem grifos no original).

O segundo requisito ¢ a ilegalidade do ato de nio incorporac¢ido do
medicamento pela Conitec, da auséncia de pedido de incorporaciao ou da mora
na sua apreciacdo. De acordo com o item 4.1 do Tema 1234, 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 estda em conformidade com as balizas presentes na Constituicao

Federal, na legislacio de regéncia e na politica publica do SUS. Além disso,
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conforme item 4.2, a analise 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 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
cognicdo do ato administrativo discricionario, o qual se vincula & existéncia, a
veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua

adocdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

Ao analisar o inteiro teor do julgamento do Tema 1234, verifica-se que
foram definidos alguns critérios para a atua¢do da Administracdo Publica dentro dos
procedimentos de aprovagdo ou desaprovacao de inser¢ao de medicamentos no

Sistema Unico de Saude. Veja-se:

4) Resumo dos fluxos aprovados na Comissdo Especial

[...]

Atuacido da Administracio Publica nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: as
respostas administrativas poderdo ser deferimento,
indeferimento, devolucao para Instrucao e
impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, em regra. No
caso de indeferimento ou deferimento da autorizacio da
dispensaciao, mas com o6bices para dispensacio, o ente publico
devera justificar a causa/motivo. Os Conselhos profissionais
exercerao o controle ético da prescri¢do, em caso de medicamento
que seja prescrito fora da politica publica do SUS, analisando a
reiteragdo da conduta do profissional prescritor, podendo exercer
seu poder-dever em caso de desvio ético.

A Administra¢do podera, se for o caso: (A) solicitar ao médico
assistente a elaboracdo de um relatério circunstanciado acerca do
itinerdrio terapéutico prévio, considerando as alternativas
terapéuticas existentes no SUS e discriminando as condigdes
clinicas para a indicagdo terap€utica, contemplando
prioritariamente a seguranga do paciente, a centralidade na
pessoa, o valor em saude, e também os principios sistémicos da
universalidade, equidade e integralidade; (B) negar o
fornecimento de forma motivada, salvo na situacdo de: (i) haver
decisao de incorporagdo do Ministério da Saude (situagdo em que
o medicamento deve ser analisado a luz do fluxo administrativo
dos farmacos incorporados, tal como previsto na politica publica
do SUS); (ii) existir nova andlise posterior pela Conitec, no
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sentido da recomendagdo da incorporacdo, seguida de decisdo de
incorporagdo pelo Ministério da Saude (situagdo em que o
medicamento deve ser analisado a luz do fluxo administrativo dos
farmacos incorporados, tal como previsto na politica publica do
SUS); (iii) ocorrer fornecimento por meio de protocolo
complementar pelos demais Entes Federativos (RESME ou
REMUME), devendo ser a este requerido; (iv) ocorrer
encaminhamento aos métodos extrajudiciais de resolugdo de
conflitos (conciliagdo, mediagdo entre outros), onde houver e a
critério da administracdo.

Acompanhamento administrativo nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: Em
caso de negativa de medicamento com recomendacio
desfavoravel da Conitec, em regra, a decisao administrativa
devera indicar substituto terapéutico no SUS, por meio de
analise técnica fundamentada por setor ou Orgao técnico
colegiado, onde houver, conforme arranjos interinstitucionais
existentes ou a serem implementados posteriormente. (sem grifos
no original)

Portanto, o julgador deve analisar, com base na fundamentagao trazida
no relatdrio médico acostado pela parte autora, se o ato administrativo especifico do
caso concreto atende aos quesitos de legalidade e juridicidade. Para tanto, deve-se
realizar um exame da regularidade do procedimento e dos atos de ndo incorporagao
e de negativa administrativa, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos

determinantes.

Demais, em caso de negativa de medicamento com recomendacio
desfavoravel da Conitec, estabeleceu o STF que a decisdo administrativa devera

indicar substituto terapéutico no SUS.

Na situacdo em apreco, constata-se que a parte autora possui 06 (seis)
anos de idade e foi diagnosticada com bexiga neurogénica secundaria a
meningomielocele, bloqueio atrioventricular total congénito (BAVT), sendo
portadora de marcapasso definitivo, razdo pela qual requer o fornecimento do

medicamento Peg-lax 8,5g.

Da andlise dos pareceres emitidos pelo NATJUS e NIJUS Estadual,
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destaca-se que nao ha avaliacao da Conitec acerca da incorporacdo do medicamento
requerido ao ambito do SUS. Ademais, foram indicadas alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS, a saber: Lactulose 667mg/ml, Oleo mineral e Enema

Glicerinado (fl. 51 da origem).

Noutro ponto, a parte autora argumenta que ha evidéncias cientificas que
demonstram a eficécia superior do medicamento pleiteado em relacdo as alternativas
disponiveis no SUS, destacando que a literatura cientifica comprova o melhor custo-
beneficio do PEG em comparagdo a lactulose, motivo pelo qual aponta a ilegalidade

do ato de nao incorporacao (vide fls. 14/15 da origem).

Entretanto, ndo hd documentacio médica robusta nos autos que
comprove a superioridade do tratamento, € a mera mengao da existéncia de estudos
cientificos ndo ¢ suficiente para comprovar o uso do tratamento. Inclusive, no
relatorio médico ndo ha qualquer fundamento acerca da seguranca do medicamento,
nem consta a informagdo de que houve o esgotamento de todas as alternativas

disponiveis no SUS.

Em sendo assim, embora a paciente comprove as doengas que acometem
o seu estado clinico de saude, nao ha nos autos fundamentos médicos capazes de

comprovar a ilegalidade do ato de ndo incorporacdo e da negativa administrativa.

O terceiro requisito ¢ a impossibilidade de substituicio por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Assim, a parte requerente devera juntar relatério médico que
contenha, de maneira fundamentada, as razdes pelas quais ndo se mostra possivel a
utilizacdo do farmaco fornecido pelas politicas publicas para tratamento de seu
quadro de satde. Para essa comprovacao, faz-se necessario demonstrar: 1) quais sdo
as alternativas previstas no SUS; 2) que fez uso de todas elas, esclarecendo o tempo

de utilizacdo e a dosagem do farmaco utilizado; 3) e/ou comprovar, de maneira
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circunstanciada, os motivos pelos quais cada um daqueles medicamentos nao

atende(u) as demandas do paciente.

Na espécie, em analise ao caderno processual, verifica-se que o relatorio
médico (fl. 27 da origem) ndo indica os beneficios que a medicagdo proporciona ao
quadro de saude do paciente, bem como nao héd informagdes acerca dos efeitos

causados por medicamentos utilizados anteriormente.

Percebe-se que a parte autora acostou relatorios médicos as fls. 27/28, 31
e 39, os quais comprovam o seu atual estado clinico de saide. No entanto, a
prescricdo médica apresentada indica genericamente o uso do medicamento, sem
informar a ineficacia das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, posologia e
tempo de uso. Veja-se o conteudo (fl. 27 da origem):
Paciente portador de bexiga neurogénica secundaria a
meningomielocele + BAVT congénito + implante de marcapasso
definitivo (08/07/2024). Faz uso de medicagdes continuas e
cateterismo vesical intermitente, 4 vezes ao dia. Ademais,
paciente apresenta episodios de constipacdo, que demandam uso
de laxante (Peg-lax), j4 que paciente refratario ao uso de odleo
mineral. (sem grifos no original).
Em que pese a parte autora tenha apresentado indicacdo médica, ndo ha
comprovagdo suficiente acerca da imprescindibilidade e urgéncia do uso do

medicamento, assim como inexiste informacdes referentes ao tempo de tratamento

utilizado e ao esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

Ademais, a informac¢@o de que o paciente apresentou quadro refratario ao
uso de 6leo mineral ndo ¢ suficiente para comprovar o esgotamento das alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS. O NATJUS informou que a rede publica de saude,
através do Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica, disponibiliza como

alternativas: 6leo mineral e lactulose 667 mg/ml.

Nesse contexto, embora o paciente ndo tenha apresentado resposta
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positiva ao uso do o6leo mineral, o médico especialista ndo indica o tempo de
tratamento utilizado, a quantidade empregada, além de ndo informar se houve a

tentativa de uso da lactulose 667 mg/ml.

Dessa maneira, considerando a auséncia do histdrico clinico da paciente,
entende-se que o relatorio médico apresentado ndo fundamenta devidamente a
prescricao dos medicamentos requeridos, visto que ndo hé indicacdo da posologia
utilizada, tempo de tratamento, possiveis efeitos colaterais e inexisténcia de

indicagdo das terapias multidisciplinares.

Outro ponto ¢ a comprovagiao, a luz da medicina baseada 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. Todas essas informacdes devem constar no relatério médico, ndo sendo
suficiente citar a referéncia bibliografica, o que resulta na necessidade de se trazer os

dados e resultados obtidos nos ensaios clinicos e revisoes.

A Resolugao n° 2.381/2024 do Conselho Federal de Medicina
regulamenta a emissao de documentos médicos e, em seu art. 4°, inciso VII,

estabelece o conceito de relatorio médico circunstanciado:

Art. 4° Para fins desta Resolugdo, entende-se por: [...]

VII. Relatorio médico circunstanciado: documento exarado por
médico que presta ou prestou atendimento ao(d) paciente, com
data do inicio do acompanhamento; resumo do quadro evolutivo,
remissdo e/ou recidiva; terapéutica empregada e/ou indicada;
diagnostico (CID), quando  expressamente autorizado pelo
paciente, e prognostico, ndo importando em majoracdo de
honorarios quando o paciente estiver em acompanhamento
regular pelo médico por intervalo maximo de 6 (seis) meses, a
partir do que podera ser cobrado. (sem grifos no original).

No caso concreto, ¢ notorio que a documentacdo médica acostada aos
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autos (fls. 32/34 dos autos originarios) ndo cumpre os requisitos do conceito
disposto na referida resolugdo e, muito menos, atende aos critérios estabelecidos no

Tema 1.234/STF.

Também deve ser demonstrada a imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento ja realizado. Dessa forma, além da adequagdo do
medicamento para o caso a ser tratado, faz-se necessario explicitar por que ele ¢
essencial, em face de outras alternativas possiveis. Portanto, devem-se descrever

quais tratamentos ja foram utilizados.

Depreende-se dos autos que a parte autora ndo obteve resultados
positivos com o uso do 6leo mineral. Todavia, ndo existem maiores explicacdes
sobre o uso das demais alternativas disponiveis no SUS, principalmente, no que se

refere ao uso da lactulose.

Em seu parecer, o NATJUS, as fls. 53/56 dos autos originarios,

apresentou manifestacao nao favoravel ao pleito autoral, veja-se:

Tecnologia: Peg-lax 8,5g
Conclusio Justificada: Nio favoravel

Conclusdao: CONSIDERANDO os diagnosticos de constipagdo
intestinal cronica  neurogénica, bexiga  neurogénica,
meningomielocele, bloqueio atrioventricular total congénito,
conforme  relatério  médico anexado ao  processo.
CONSIDERANDO a falha terapéutica com uso de 6leo mineral,
de acordo com os documentos acostados. CONSIDERANDO a
disponibilidade de laxativo osmético no SUS (lactulose), cuja
eficacia e seguranca sdo comparaveis a medicacio pleiteada,
conforme evidenciado pela literatura técnico-cientifica.
CONSIDERANDO que a medicacdo solicitada ndo esta
disponivel no SUS, conforme RENAME de 2024. CONCLUI-SE
que NAO HA elementos técnicos que permitam corroborar a
solicitacio de Peg-lax 8,5¢ na presente situacdo. Nao se
caracteriza urgéncia médica de acordo com a resolugdo do
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Conselho Federal de Medicina n® 1451/1995. [...](sem grifos no

original)
Reforca-se que ndo ha informagdes quanto a existéncia de prejuizos
atualmente enfrentados pelo paciente, isto ¢, ndo obstante a demora em obter o
tratamento medicamentoso, inexistem provas que demonstrem o agravamento da

doenca e o uso de outras op¢des terapéuticas.

Por fim, a parte autora tem que provar a sua incapacidade financeira de
arcar com o custeio do medicamento. Para satisfazer esse requisito, deve juntar
aos autos ficha financeira ou extrato de beneficio previdenciario ou, ainda, outro

documento que entenda demonstrar a referida situagao.

Nessa linha, colhe-se do caderno processual que a demandante ¢ menor,
representado nos autos por seu genitor, o qual declarou a sua hipossuficiéncia a fl.
22 dos autos de origem, estando habilitada nos autos através da Defensoria Publica
Estadual. Logo, torna-se evidente a veracidade da alegacdo autoral de

impossibilidade para arcar com os custos do tratamento.

Pelo exposto, conclui-se que a parte demandante apenas comprovou
suficientemente 2 (dois) requisitos, quais sejam: a negativa administrativa e a
incapacidade financeira, o que ndo ¢ suficiente para viabilizar a concessdo do
medicamento pela via judicial, ante a obrigatoriedade de todos os quesitos dos

Temas 1.234 ¢ 6 do STF.

Portanto, apesar de comprovar o seu diagnéstico, a parte autora nao
demonstrou suficientemente o requisito da probabilidade do direito. Ademais, no
que se refere ao periculum in mora, o NATJUS informou que "Justifica-se a
alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de Urgéncia e Emergéncia do CFM?

Ndao".

Por consequéncia, a partir de analise perfunctéria dos autos do processo
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origindrio ¢ do presente recurso, tem-se que a parte recorrente nao demonstrou
estarem preenchidos os requisitos para a tutela, nos termos do art. 1.019, I, c/c art.

300, ambos do Cddigo de Processo Civil.

Diante do exposto, por todos os fundamentos acima indicados,
INDEFIRO o pedido de antecipacao dos efeitos da tutela recursal, mantendo-se a

decisdo recorrida até ulterior deliberagio por este Orgdo Julgador.

Demais, cumpre esclarecer que nada impede a parte autora de apresentar,
em momento posterior, os documentos solicitados, principalmente, laudo médico
fundamentado que indique o esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis
no SUS, tempo de uso, posologia, indicacdo dos efeitos adversos ao tratamento e

evidéncias cientificas, para fins de modificagdo desta decisao.

Além disso, caso a parte autora opte por um dos medicamentos similares
j& incorporados ao SUS que se mostre adequado a sua condicdo, o pedido sera
deferido, desde que seja devidamente comprovada a sua imprescindibilidade,

garantindo-se 0 acesso ao tratamento medicamentoso pleiteado.
Oficie-se o juizo de origem acerca do teor do decisum.

Intime-se a parte agravante para dar-lhe ciéncia deste pronunciamento
jurisdicional, bem como a parte agravada para, querendo, apresentar contraminuta,

nos exatos termos do art. 1.019, II, do Cédigo de Processo Civil.
Utilize-se a copia da presente decisdo como Oficio/Mandado.
Intimem-se. Publique-se. Cumpra-se.

Maceid, 24 de abril de 2025.
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