RECLAMACAO 87.851 SAO PAULO

RELATORA : MIN. CARMEN LUCIA
RECLTE.(S) : ESTADO DE SAO PAULO
PrROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO
RECLDO.(A/S) : TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO
PAULO
ADV.(A/S) : SEM REPRESENTACAO NOS AUTOS
BENEF.(A/S) : SEBASTIAO MARQUES DE TOLEDO
ADV.(A/S) : SEM REPRESENTACAO NOS AUTOS
DECISAO
RECLAMACAO. CONSTITUCIONAL.

DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO INCLUIDO EM
POLITICAS PUBLICAS IMPLEMENTADAS
PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS:
AUSENCIA DE ANALISE DOS
REQUISITOS. TEMAS 6 E 1234 DA
SISTEMATICA DA REPERCUSSAO GERAL
E SUMULAS VINCULANTES NS. 60 E 61
DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.
PRECEDENTES. RECLAMACAO JULGADA
PROCEDENTE.

Relatorio

1. Reclamagao, com requerimento de liminar, ajuizada pelo Estado
de Sao Paulo, em 20.11.2025, contra o acordao da Terceira Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo na
Apelacao n. 1005034-53.2024.8.26.0565, pelo qual teriam sido
desrespeitadas as Stmulas Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo
Tribunal e as teses de repercussao geral firmadas nos Recursos
Extraordindrios ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234 da repercussao
geral.
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O caso
2. Em 29.8.2024, o juizo da Quinta Vara Civel da comarca de Sao
Caetano do Sul/SP julgou procedente a acao ajuizada por Sebastiao
Marques de Toledo para condenar o Estado de Sao Paulo a fornecer ao
autor o medicamento Ruxolitinibe (fl. 5, e-doc. 6).

Contra essa decisao o Estado de Sao Paulo interp6s apelagao (fls. 14-

26, e-doc. 3) e, em 21.5.2025, a Terceira Camara de Direito Publico do

Tribunal de Justiga do Estado de Sao Paulo negou provimento a Apelagao
n. 1005034-53.2024.8.26.0565:

“APELACAO. Acio Ordindria com Pedido de Tutela de

Urgeéncia. Pretensdo da parte autora de que seja imposto a Fazenda

Publica do Estado de Sdo Paulo, a obrigagio de fazer consistente no

tratamento ao fornecimento do medicamento “Ruxolitinibe 5mg”,

uma vez que o autor foi diagnosticado como portador de mielofibrose

(CID D 47.1), doenga mielo proliferativa cronica. Responsabilidade

soliddria dos entes federados em promover garantias de acesso ao

direito a saude, especialmente diante da necessidade do tratamento que

é comprovado pelos documentos médicos emitidos por profissional que

o acompanha. Aplicagio ao caso dos arts. 6° 23, 196 e 198, da

Constituicio Federal; Art. 219, da Constituicio do Estado de Sdao

Paulo; Lei Orginica de Saude n. 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Observincia aos termos da tese fixada no Tema 793, do Supremo

Tribunal Federal. Enunciado de Sumula n. 37, do Egrégio Tribunal de

Justica do Estado de Sio Paulo. Adequagio do caso ao Tema 106, do

Colendo Superior Tribunal de Justica, vez que hd recomendagio

médica para tanto, e ainda, incapaz financeiramente de arcar com o

tratamento a base do dito medicamento, que representa alto custo,

outrossim, que tal é registrado na ANVISA. Provas constantes nos
autos que sdo suficientes a comprovacao do direito alegado. Acdo

ajuizada antes da publicacio dos Temas 6 e 1234 do S.T.F.

Precedentes. Sentenca mantida. Recurso de Apelagio interposto pela

Fazenda Publica do Estado improvido” (fls. 35-36, e-doc. 3, grifos

NOSsos).
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Em 15.11.2025, a Terceira Camara de Direito Publico do Tribunal de
Justica do Estado de Sao Paulo rejeitou os embargos de declaracao

opostos:

“EMENTA: Direito Publico. Embargos de Declaragio.
Omissdo. Desprovimento. I. Caso em Exame. Embargos de Declaragio
opostos pela Fazenda Publica do Estado de Sdo Paulo contra Acérddo
da Terceira Cdmara de Direito Piblico, alegando omissido quanto a
aplicagio dos Temas 06 e 1.123 do STF, relacionados ao fornecimento
do medicamento "Ruxolitinibe 5mg” para tratamento de mielofibrose.
II. Questdo em Discussdo. 2. A questdo em discussio consiste em
verificar se houve omissdo no acérdio quanto a andlise dos requisitos
para o fornecimento do medicamento, conforme os Temas 06 e 1.123
do STF. 11I. Razoes de Decidir. 3. O acérdio embargado ja analisou os
fundamentos necessarios para a decisdo, incluindo a mengio aos
Temas 06 e 1.123 do STF, afirmando que a agdo foi ajuizada antes da
publicacdo desses temas. 4. Os embargos de declaracido ndo sdo
cabiveis para rediscutir matéria jd decidida, mas apenas para sanar
omissoes, contradigoes ou erros materiais. IV. Dispositivo. 5.
Embargos de Declaragio desprovido” (fls. 26-27, e-doc. 6).

Contra o acordao proferido pela Terceira Camara de Direito Pablico
do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo na Apelagao n. 1005034-
53.2024.8.26.0565 o Estado de Sao Paulo ajuiza a presente reclamacao.

3. O reclamante relata que “o processo de origem (processo n® 1005034-
53.2024.8.26.0565) trata de acdo de obrigacdo de fazer em que se objetiva o
fornecimento do medicamento Ruxolitinibe (nome comercial Jakavi®), ndo
incorporado ao SUS, para tratamento de Mielofibrose — Mieloproliferativa
Cronica (CID D 47.1)” (1. 2, e-doc. 1).

Noticia que “a sentenga, proferida em 02.09.2024, antes portanto da
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publicacdo do julgamento dos Temas 6 e 1234 do STF, julgou procedente a agio,
determinando o fornecimento a parte autora do medicamento objeto da acio” e
acrescenta que “interpds recurso de apelacido em 06.12.2024, isto é, apds a
publicagio do julgamento dos temas 1234 e 006, postulando a reforma da .
sentenca” (fl. 2, e-doc. 1).

Sustenta que, “ao julgar o recurso de apelagio, a 3* Ciamara de Direito
Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo manteve a decisdo de
primeiro grau e determinou ao Estado de Sdo Paulo a entrega o medicamento,
com fundamento no entendimento (equivocado) de que as teses fixadas pelo STF

nos Temas 6 e 1234 de Repercussdo Geral ndo se aplicam as acoes ajuizadas e

sentenciadas antes da sua definicdo” (fl. 2, doc. 1, grifos nossos).

Assevera que “o v. acorddo reclamado, ao ndo apreciar o0s requisitos
objetivos previstos, desrespeita as Sumulas Vinculantes n® 60 e 61, e as teses
vinculantes firmadas nos julgamentos de mérito dos Temas 6 e 1.234 de
Repercussio Geral” (fl. 9, e-doc. 1).

Acrescenta que “o medicamento Ruxolitinibe foi avaliado pela CONITEC
em duas oportunidades, tendo recomendado a sua ndo incorporacdo para
tratamento da doenga da beneficidria da decisdo reclamada, nos termos das
PORTARIAS SCTIE/MS n® 20/20201 e n° 54, de 1°/7/20222"” (fl. 11, e-doc.
1).

Anota que “o v. acdrdio reclamado se posicionou de forma contrdria ao
voto proferido no julgamento do Tema 1234 (Sumula Vinculante n® 60) que
destaca que a aplicacdo de tais requisitos se dard de forma imediata” (fl. 12, e-
doc. 1).

Insiste em que “a demonstracdo da sequranca e eficicia do medicamento
nao ¢ realizada por um relatorio médico isolado, mas por evidéncias cientificas de
alto nivel, a ser apontada pelo Niicleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio —
NATJUS” (fl. 14, e-doc. 1).
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Requer medida liminar para suspender os “efeitos da decisio
reclamada, que compeliu o Estado de Sdo Paulo ao fornecimento de medicamento
ndo incorporado ao SUS sem o preenchimento dos requisitos cumulativos
estabelecidos no julgamento dos Temas 6 e 1.234 de Repercussio Geral e nas
Sumulas Vinculantes ns® 60 e 61”7 (fl. 15, doc. 1).

Requer, “subsidiariamente, que se determine a suspensio da tramitagio do
processo n® 1005034-53.2024.8.26.0565 até a decisdo final nessa reclamacdo” (fl.
16, doc. 1).

Pede a procedéncia da presente reclamacao para “cassar a decisio
reclamada para julgar improcedente o pedido ou, subsidiariamente, para anuld-la,
determinando-se a reapreciacdo do feito nos exatos termos dos requisitos
cumulativos estabelecidos nos precedentes vinculantes ora invocados” (fl. 16,
doc. 1).

Examinados os elementos havidos nos autos, DECIDO.

4. O paragrafo unico do art. 161 do Regimento Interno do Supremo
Tribunal Federal dispoe que “o Relator poderd julgar a reclamagio quando a
matéria for objeto de jurisprudéncia consolidada do Tribunal”, como ocorre na

espécie em exame.

5. Poe-se em foco nesta agao se, ao manter sentenca que determinara
o fornecimento de medicamento ndo incorporado ao Sistema Unico de
Satde - SUS ao beneficidrio, a autoridade reclamada teria desrespeitado
as Sumulas Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal e as teses de
repercussao geral firmadas pelo Supremo Tribunal Federal nos Recursos
Extraordinarios ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234.

6. O instituto da samula vinculante inaugurou hipdtese de

cabimento de reclamacao para o Supremo Tribunal Federal, conforme
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disposto no § 3° do art. 103-A da Constituicao da Republica.

A contrariedade a determinada simula ou a sua aplicacao indevida
por ato administrativo ou decisdo judicial possibilitam a atuacdo do
Supremo Tribunal Federal, que, ao julgar a reclamacao procedente, pode
anular o ato ou cassar a decisao e determinar outra seja proferida, com ou

sem a aplicagao da simula, conforme o caso.

Tem-se na Simula Vinculante n. 60 do Supremo Tribunal Federal:
“O pedido e a andlise administrativos de fdrmacos na rede
publica de saiide, a judicializacio do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os
termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos)
homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial

colaborativa, no tema 1.234 da sistemdtica da repercussio geral (RE
1.366.243)".

A Stimula Vinculante n. 61 do Supremo Tribunal Federal determina:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA,

mas ndo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de

Saiide, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussio Geral (RE 566.471)”.

7. No Recurso Extraordindrio n. 1.366.243, paradigma do Tema 1.234
da repercussao geral, este Supremo Tribunal fixou a seguinte tese:

“I — Competéncia.

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos
do art. 109, I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco
Moiximo 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
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saldrios minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais
de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado
um fdrmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele
listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado 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 a CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo hibil da CMED, o
juiz analisard de acordo com o orcamento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulagio de pedidos, para fins de competéncia, serd
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s)
que deverd(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacio de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

IT — Definicdo de Medicamentos Ndo 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 nio integrem
listas do componente bdsico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo
Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemitica da
repercussdo geral, é mantida a competéncia da Justica Federal em
relagio as agoes que demandem fornecimento de medicamentos sem
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 agoes 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 situagio de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
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Ministério da Saide, previamente pactuado em instincia tripartite, no
prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessdirio, promover a inclusio do Estado ou
Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisio, 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 determinagdo judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no
processo de incorporagio na Conitec (se for o caso, considerando o
venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de prego 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 Recomendagio 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma
hipdtese, 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 agoes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagoes 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
necessdrio, promover a inclusio do outro para possibilitar o
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 condenagoes oriundas de acoes cujo
valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
saldarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saiide, previamente pactuado em instdncia 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¢do de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados e
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por Municipios, independentemente do trinsito em julgado da decisdo,
a ser implementado mediante ato do Ministério da Sauide, previamente
pactuado em instincia 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°, Ve
VI, c/c art. 927, 1II, § 1° ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessio de medicamentos ndo incorporados,
deverd obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da mndo incorporacio pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢do 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 Constituicio Federal, na
legislagio 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 incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria
dos motivos determinantes, nio sendo possivel incursio no merito
administrativo, ressalvada a cognigio 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. 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
sequranca e a eficicia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo
da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacio de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessdria a demonstragio de que a opinido do profissional encontra
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respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemadtica ou meta-andalise.

V — Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o
Poder Judicidario, implementardo uma plataforma nacional que
centralize todas as informacoes relativas as demandas administrativas
e judiciais de acesso a farmaco, de fdcil consulta e informagio ao
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 prescrigoes eletronicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescrigdo,
a posteriori, 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 saiide, possibilitando a
eficiéncia da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informagoes 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 autocomposigido. 5.3) A plataforma, entre outras
medidas, deverd identificar quem é o responsdvel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicdo entre todos os
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes
beneficidrios de decisoes judiciais, com permissio de consulta virtual
dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo
CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a observincia da
Lei Geral de Protecio da Dados e demais legislacoes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saiide cujo
profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd
assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do
paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado
clinico do paciente, com informagoes detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizacoes ou deterioracdes no
estado de satide do paciente, assim como qualquer mudanca relevante

10
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no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados.

6) Em relagio aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagio estabelecida no ambito da Comissio Especial e constante
do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo 1, inclusive em relagido a competéncia
judicial para apreciagio 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 presti-lo (Unido,
estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente
acordao” (RE n. 1.366.243, Relator o Ministro Gilmar Mendes,
Plenario, DJe 11.10.2024).

8. Na espécie vertente, o juizo da Quinta Vara Civel da Comarca de
Sao Caetano do Sul/SP julgou procedente a agao ajuizada por Sebastiao
Marques de Toledo e, com fundamento apenas em laudo médico,
determinou o fornecimento do medicamento Ruxolitinibe 5mg. O
medicamento ¢ de alto custo e nao esta incorporado ao Sistema Unico de
Saude — SUS. Esses os fundamentos da sentenca:

“Para possibilitar o fornecimento de medicamento pelo Estado,
necessdrio o preenchimento das condigoes estabelecidas no Tema 106
pelo STJ: A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes
requisitos: i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUsS; ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA,

observados os usos autorizados pela agéncia. (...).
No presente caso, o receitudrio explicita que o autor possuir

mielofibrose cronica desde 2010 e quando tentou tratamento com

hidroxiuréia apresentou piora no quadro; porém quando comecou a
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tomar a medicacdo Ruxolitinibe pelo convénio obteve dtima resposta.

Concluiu a medicacdo é fundamental e urgente para evitar o

agravamento da doenga e até o obito do paciente (fls. 17).
Considerando as declaracoes constantes no relatério médico,

depreende-se_que o medicamento é indispensdvel para tratamento de

saude, evitando-se complicagoes indesejadas e eventualmente
irreversiveis. Somente o profissional que atende o autor tem
conhecimento das necessidades e o tratamento adequado para o
restabelecimento da saiide do paciente.

Cabivel, tdo somente, exigir que o autor apresente receitudrio
médico periodicamente, em periodo ndo inferior a seis meses, para
justificar a manutengdo do tratamento.

Com relagdo a incapacidade financeira, os documentos acostados
relativos aos extratos bancdrios conjugados com o orcamento do
medicamento corroboram a conclusdo de que o autor ndo possui
condigoes financeiras suficientes para custear o tratamento. Sio esses
0s fundamentos juridicos e fdticos, concretamente aplicados no caso,
suficientes ao julgamento da presente lide, considerando que outros
argumentos deduzidos pelas partes no processo, referem-se a pontos
irrelevantes ao deslinde da causa, incapazes de infirmarem a conclusio
adotada na presente sentenga, cumprindo-se os termos do artigo 489,
inciso 1V, do CPC/2015, ‘para que posse ser considerada
fundamentada a decisdo, o juiz deverd examinar todos os argumentos
trazidos pelas partes, que sejam capazes, por si sos e em tese, de
infirmar a conclusdo que embasou a decisdo’. (Comentdrios ao Cédigo
de Processo Civil novo CPC Lei 13.105/2015, Nelson Nery Junior e
Rosa Maria de Andrade Nery, 2015, 1° edi¢io,ed. RT, p. 1155). (...)

Ante o exposto, JULGO PROCEDENTE o pedido formulado
por SEBASTIAO MARQUES DE TOLEDO em face da FAZENDA
PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO para o fim de condenar a
requerida a fornecer ao autor o medicamento prescrito, podendo a
requerida exigir receitudrio médico atualizado a cada seis meses,
tornando-se definitiva a tutela de urgéncia” (fl. 5, e-doc. 6, grifos

NOSSos).
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Em 21.5.2025, essa decisao foi confirmada pela Terceira Camara de
Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo ao
fundamento de que a sentenca foi proferida anteriormente ao julgamento
dos Temas 1.234 e 6 deste Supremo Tribunal Federal.

O Estado de Sao Paulo alega que a autoridade reclamada, ao proferir
acérdao posterior as Simulas Vinculantes n. 60 e 61, nao teria observado
as regras de fornecimento de medicamento contidas nas teses de
repercussao geral firmadas pelo Supremo Tribunal Federal nos Recursos
Extraordindrios ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234 da repercussao

geral.
9. Assiste razao juridica ao reclamante.

A Terceira Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica do
Estado de Sao Paulo fundamentou-se em laudo médico juntado aos autos
e na inaplicabilidade dos Temas 6 e 1.234 do Supremo Tribunal Federal,
por ter sido a sentenca proferida antes de seus julgamentos. Esses os
fundamentos do voto do Relator:

“Com a presente acdo busca autor a imposigio de obrigacgio de
fazer em desfavor da suplicada, para que lhe seja disponibilizado o
medicamento ‘Ruxolitinibe 5mg’, com extrema urgéncia, por tempo
indeterminado, por ter sido diagnosticado como portador de
mielofibrose (CID D 47.1), doenca mieloproliferativa cronica,
pretensdo tal que foi julgada procedente pelo Juizo ‘a quo’, o que
ensejou a interposigio do presente Recurso. Contudo, em que pese a
irresignacdo da Fazenda Publica do Estado de Sdo Paulo, tenho que
sua pretensdo nio mereca prosperar. Frise-se que o direito a saiide é
incontestdvel no ordenamento juridico pdtrio, sendo consagrado como
direito fundamental da dignidade da pessoa humana, pois decorre
expressamente do texto constitucional, consoante se verifica da atual
Magna Carta (...)

(...)
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E, analisando os autos, ao que se confere pelos documentos
médicos que acompanham a inicial, hd comprovacdo suficiente quanto

ao estado de saude do autor, bem como clara recomendacio médica

acerca_do tratamento a ser realizado com o medicamento postulado,

diante da ineficdcia de outros que jd foram realizados, conforme laudos

carreados aos autos. Além disso, cabe salientar que o medicamento é
devidamente registrado pela ANVISA.

Desta feita, no que diz respeito a existéncia de outras

possibilidades terapéuticas, tais também ndo merecem prosperar, uma
vez que o0s documentos juntados aos autos trazem informagoes
suficientes acerca da recomendacdo do tratamento, cujo medicamento
se pretende a concessdo com a presente agdo, conforme recomendagio
médica, a despeito da gama de outros tratamentos existentes, o que por
certo o foi considerando o quadro de saiide apresentado pela paciente,
ora apelado, bem como do necessirio tratamento, o qual deve
prevalecer ante a eventual controvérsia médica formulada em cardter
genérico.

Outrossim, confere-se também que a parte autora se trata de
pessoa com capacidade financeira insuficiente para o custeio do
referido tratamento, demonstrando, assim, como preenchidos todos os
requisitos mnecessdrios a concessdo da pretensio autoral, tal como
constou na fundamentacio da sentenca que julgou procedentes os
pedidos iniciais em tal sentido.

Lado outro, ressalta-se que ndo obstante a ampla legislagio
aplicavel a questdo posta sob apreciagdo, tal como acima citado, ndo se
deve perder de vista também que o direito a saiide encontra base no
principio da dignidade da pessoa humana, e figura entre os direitos
fundamentais positivados como direito publico subjetivo, e nos termos
do quanto previsto pelo § 1% do art. 5%, da Constituicio Federal, ‘as
normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém
aplicabilidade imediata’. (...) Destarte, a garantia dos principios da
dignidade da pessoa humana e da preservacdo da satide dos cidaddos, é
de responsabilidade soliddria, de modo que se impOem aos entes
publicos a implementacdo efetiva dos direitos sociais, dentre estes se
incluindo a obrigagdo de fornecer tratamento adequado aos cidaddos
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expostos a situagdo de vulnerabilidade.

Com efeito, a obrigatoriedade de a Administracdo fornecer ao
paciente todo o mnecessdrio para a efetivagio de um adequado
tratamento médico, no que se inclui o fornecimento de medicamentos,
estende-se a todos os entes politicos da Federagio que devem manter
em seus respectivos orcamentos, conforme o determinado pela propria
Constituicdo Federal e da legislacio ordindria federal e estadual,
dotacoes de créditos para o financiamento de tais agbes, com a
prestacdo de tais servigos.

E assim, uma vez presente a necessdria obtengio de provimento
jurisdicional ao cumprimento de medidas legalmente previstas, ndo hd
que se falar em invasdo judicial, com possivel macula a
discricionariedade da Fazenda Publica, uma vez que a atuacgio do
Judiciario pressupoe provocagio da parte, o que de fato ocorreu,
deduzindo-se, portanto, a necessidade de protegio a vida sob o
coroldrio da garantia de sua satide, bem juridico indisponivel.

Outrossim, considerando que a presente acdo foi ajuizada e

sentenciada antes da publicacdo do resultado do julgamento de mérito

pelo Supremo Tribunal Federal, nos Temas n. 6 e n. 1234 da

repercussio geral, ndo hd falar em exigéncia ou cumprimento dos

novos requisitos trazidos em referidos Temas” (fls. 10-20, e-doc. 6,
grifos nossos).

A decisao reclamada, proferida Terceira Camara de Direito Publico
do Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo na Apelacao n. 1005034-
53.2024.8.26.0565 € posterior a edicdo das Simulas Vinculantes ns. 60 e 61
deste Supremo Tribunal e ndo observou os requisitos dos itens 2, “b” , “c”

e “d”, da tese fixada no Tema 6 e 4.2 e 4.3 da tese firmada no Tema 1.234
da repercussao geral, no sentido de ser necessdria a demonstragao de
impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das
listas do Sistema Unico de Satide, e de considerar que a opinido do
profissional esteja baseada em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente em ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica ou

meta-analise.
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Nesse mesmo sentido decidi a Reclamagao n. 79.886 ajuizada pelo
Estado de Sao Paulo:

“A decisdo reclamada fundamentou-se na inaplicabilidade
dos Temas 6 e 1.234 do Supremo Tribunal Federal, por ter sido a
acdo ajuizada antes de seus julgamentos.

8. Assiste razdo juridica ao reclamante.

7. Na espécie vertente, busca-se a condenagdo do reclamante ao
fornecimento do farmaco “Inebilizumabe — 300mg”, para tratamento
de Neuromielite Otica — doenca de Devic. O medicamento é de alto
custo e ndo estd incorporado ao Sistema Unico de Satide — SUS.

Em 13.3.2025, a Primeira Camara de Direito Publico do
Tribunal de Justica de Sao Paulo negou provimento a apelagdo. Foram
fundamentos do voto do Relator:

“Pontuo, preliminarmente, que a presente demanda foi
ajuizada em 09 de janeiro de 2024, tendo a sentenca sido
prolatada em 23 de agosto de 2024.

Desse modo, tanto a proposicio da agio quanto a
publicagdo da sentenga ocorreram modo anterior a fixacdo da
tese estabelecida pelo Supremo Tribunal Federal, a qual foi
publicada apenas em 26 de setembro de 2024.

Com efeito, sem a publicagio da tese, ndo haveria qualquer
possibilidade de que a Autora ajuizasse a demanda nos termos
estabelecidos pelo Tema 06. Do mesmo modo, ndo hd como se
exigir que a sentenca atenda aos requisitos estabelecidos pelo
Tema para as decisoes judiciais que determinam o fornecimento
dos medicamentos ndo incorporados.

Considero descabida, portanto, a irresignacdao apresentada

pelo Estado de Sio Paulo quanto a alegada auséncia de

comprovacdo dos requisitos elencados no Tema 06/STF, eis que

estes foram estabelecidos em momento posterior ao ajuizamento e

sentenciamento da presente acdo. Ainda que compreenda como

desnecessdria a comprovagdo de atendimento aos requisitos
listados no Tema 06 na hipétese, dado o momento de proposigio
da demanda, a andlise dos autos demonstra que o fornecimento
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do medicamento requerido ndo se encontra em desconformidade
com o quanto estabelecido pela tese. Vejamos. Ao julgar o Tema
06, elencou o Supremo Tribunal Federal os sequintes requisitos
para o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao
Sistema Unico de Satide: (...)

A época da proposicdo da presente demanda, nio se fazia

necessdrio realizar o _requerimento do medicamento pela via

administrativa, e tampouco demonstrar a ilegalidade do ato de

nao incorporagio do farmaco pela Conitec, dai o porqueé, em uma

aplicacdo razodvel do Tema 06, tornam-se descabidas quaisquer
andlises guanto aos itens (a) e (b) na hipdtese.
(...)

Desse modo, sendo o medicamento requerido a ultima

opcdo da Autora para manejo de sua doenca, é mesmo de rigor o

seu fornecimento, como bem determinou a sentenca” (fls. 9-13,

e-doc. 5).

A decisio reclamada ¢ posterior as Sumulas Vinculantes
ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal e deixou de observar os
requisitos dos itens 2, “b” e “d”, da tese fixada no Tema 6 e 4.2 e
4.3 da tese firmada no Tema 1.234 da repercussio geral, no
sentido de ser necessdria a demonstracdo de impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento constante das listas do
Sistema Unico de Saiide e de que a opinido do profissional esteja
baseada em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente em ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistemdtica ou meta-andlise” (DJe 2.6.2025).

Ainda nesse sentido as Reclamacbes ns. 76.955 e 79.663 (DJe DJe
20.3.2025 e DJe 26.5.2025, respectivamente), Relatora a Ministra Carmen
Lucia, também ajuizadas pelo Estado de Sao Paulo .

10. Pelo exposto, julgo procedente a presente reclamacao, para
cassar a decisdo reclamada e determinar outra seja proferida com
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observancia das Samulas Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo
Tribunal e dos Temas 6 e 1.234 da repercussao geral, mantido o
fornecimento do medicamento determinado até o reexame da matéria

pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo na Apelacdo n.
1005034-53.2024.8.26.0565, conforme assentado pelo Supremo Tribunal

nos paradigmas suscitados.

Publique-se.

Brasilia, 4 de dezembro de 2025.

Ministra CARMEN LUCIA
Relatora
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