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EMBARGADO: GABRIEL DE OLIVEIRA BARBOSA REP/P/S/IMAE ADRIANA
FERREIRA DE OLIVEIRA

RELATOR: DESEMBARGADOR JOSE CARLOS PAES

DECISAO DA TERCEIRA VICE-PRESIDENCIA
DESTE TRIBUNAL DE JUSTICA. REEXAME DA
MATERIA. EMBARGOS DE DECLARAGCAO NA
APELACAO CIVEL. TEMAS 06 E 1234 DA
SUPREMA CORTE. MODULACAO DOS EFEITOS
QUANTO A COMPETENCIA.
ESTABELECIMENTO DE NOVOS REQUISITOS
PARA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
NAO PADRONIZADOS PELO SUS.
NECESSIDADE DE REABERTURA DA FASE
INSTRUTORIA DO FEITO. SENTENCA QUE SE
ANULA.

1. Trata-se de embargos de declaragdo opostos
contra o acordio desta Camara que, a unanimida-
de, conheceu o recurso e a ele negou provimento.
2. A questao controvertida, nesta oportunidade, re-
side em determinar se, em face do julgamento do
Tema 1234 pelo STF, seria 0 caso (ou nao) de
adequacao do julgado para inclusdo da Unidao no
polo passivo da lide.

3. No julgamento do RE 1.366.243/RS, com reper-
cussao geral reconhecida (Tema 1234), a Suprema
Corte enfrentou a seguinte questdo: “Legitimidade
passiva da Unido e competéncia da Justica Fede-
ral, nas demandas que versem sobre fornecimento
de medicamentos registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas nao padroni-
zados no Sistema Unico de Saude — SUS”.

4. Acerca da competéncia, nos casos em q
medicamento pleiteado néo foi incorporado as
ticas do SUS, a Corte Maior firmou o entendi

JOSE CARLOS PAES:29005  [sibemomsuzsisssss



de que as acgoes deverao tramitar perante a Justica
Federal quando o valor do tratamento anual for
igual ou superior a 210 salarios minimos.

5. Ocorre que os efeitos do decisum, no que tange
a competéncia, foram modulados, aplicando-se o
novo entendimento somente aos feitos que forem
ajuizados apos a publicagédo do julgamento em Dia-
rio Eletrénico, que se deu em 11/10/2024. Portanto,
considerando que o presente processo foi distribui-
do em 20/09/2006, nao se ha de falar em inclusao
da Uniao Federal no polo passivo da demanda.

6. Inobstante tal fato, constata-se que, em atencao
as demais teses fixadas nos Temas 1234 e 06 do
STF, faz-se necessaria a anulacado da sentenca e a
reabertura da fase instrutoria do feito.

7. E que, no julgamento desses casos, a Suprema
Corte ndo apenas fixou tese sobre a competéncia,
como também estabeleceu balizas que devem ser
seguidas pela Administragao e pelo Poder Judicia-
rio envolvendo a resposta as solicitagdes por medi-
camentos nao padronizados. Nessa toada, o item"
4 "da tese fixada pelo Supremo Tribunal Federal
estabelece requisitos adicionais para a analise dos
pedidos de medicamentos nao incorporados.

8. Além disso, o STF, ao julgar o Tema 06, estabe-
leceu requisitos obrigatorios para fornecimento de
medicamentos ndo incorporados na lista oficial do
SUS, independentemente do seu preco.

9. Desse modo, considerando que nao houve mo-
dulacdo dos efeitos quanto a fixacdo desses requi-
sitos, a sua aplicagédo € obrigatoria para o presente
caso, na forma dos artigos 926 e 927, inciso lll, da
Lei de Ritos. Aplicagao da SV n.° 60/STF.

10. Impende ressaltar que, em conformidade com o
novo entendimento vinculante, o Poder Judiciario
nao pode fundamentar sua decisdo exclusivamente
em prescrigoes, relatorios ou laudos médicos junta-
dos aos autos pelo autor da acdo. Dessa maneira,
eventual julgamento imediato da apelagao, a IL

instrugdo probatéria firmada em periodo anteric
novas balizas fixadas pelo Supremo Tribunal




ral, ensejaria evidente violagdo aos principios da
razoabilidade e do devido processo legal.

11. Assim sendo, alternativa ndo ha que nao a cas-
sacao da sentenca, a fim de oportunizar as partes a
formagao de novos elementos de convicgao, tendo
como norte as exigéncias expostas nos Temas 06 e
1234 de Repercussio Geral. Precedente do TJRJ.
12. Por fim, registre-se n&o ser caso de aplicagao
da teoria da causa madura, tendo em vista que o
caso nao se amolda as hipéteses constantes no art.
1.013, § 3°, do Cdédigo de Processo Civil e, além
disso, impde-se a reabertura da fase de instrugao
probatdéria. Por consequéncia, as apelagdes
interpostas restam prejudicadas.

13. Sentenca anulada em juizo de retratacdo. Re-
curso prejudicado.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes Embargos de Decla-
racdo na Apelacdo Civel nos autos do processo n.° 0116474-
42.2006.8.19.0001 em que é embargante o ESTADO DO RI0 DE JANEIRO
embargado GABRIEL DE OLIVEIRA BARBOSA REP/P/S/IMAE ADRIANA FER-
REIRA DE OLIVEIRA.

Acordam os Desembargadores que integram a 142 Ca-
mara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro, por
unanimidade de votos, em exercer o juizo de retratacdo e anular a
sentenca proferida, determinando-se o retorno dos autos a origem
para reabertura da fase de instrugao do feito, em observancia aos re-
quisitos cumulativos estabelecidos pelo STF nos Temas 06 e 1234,
prejudicado o recurso.

RELATORIO

Trata-se de decisdo prolatada pela Colenda Terceira
Vice-Presidéncia deste Egrégio Tribunal de Justica, que, as fls. 357-
364 (000357), determinou o retorno dos autos a este Orgao Fraciona-
rio, nos termos do art. 1.030, Ill, do Cédigo de Processo Civil, |

eventual exercicio de retratacdo a luz da tese firmada pelo Supr
Tribunal Federal ao julgar os Temas 6 e 1234.




vVOTO

Trata-se de embargos de declaragdo opostos contra o
acordao desta Camara que, a unanimidade, conheceu o recurso e a
ele negou provimento.

A questao controvertida, nesta oportunidade, reside em
determinar se, em face do julgamento dos Temas 6 € 1234 pelo STF,
seria o caso (ou n&o) de adequacao do julgado para incluséo da Uni-
a0 no polo passivo da lide.

No julgamento do RE 1.366.243/RS, com repercussao
geral reconhecida (Tema 1234), a Suprema Corte enfrentou a seguin-
te questao: “Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica
Federal, nas demandas que versem sobre fornecimento de medica-
mentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - AN-
VISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Saude — SUS.” '

Acerca da competéncia, nos casos em que o medica-
mento pleiteado ndo foi incorporado as politicas do SUS, a Corte
Maior firmou o entendimento de que as a¢des deverao tramitar peran-
te a Justica Federal quando o valor do tratamento anual for igual ou
superior a 210 salarios minimos. Confira-se:

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, tra-
mitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, |,
da Constituicdo 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 ali-
quota zero), divulgado pela Camara de Regulagdo do Mer-
cado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual
ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do
art. 292 do CPC. (...)

Ocorre que os efeitos do decisum, no que tange a com-
peténcia, foram modulados, aplicando-se o novo entendimento so-
mente aos feitos que forem ajuizados apos a publicagéo do julgamen-
to em Diario Eletronico, que se deu em 11/10/2024. Portanto, ¢ &
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derando que o presente processo foi distribuido em 20/09/2006, nao
se ha de falar em inclusdo da Unido Federal no polo passivo da de-
manda. Confira-se o trecho do julgado:

(..)VlIl. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE
QUANTO A COMPETENCIA: somente havera alteracdo aos
feitos que forem ajuizados apds a publicagdo do resultado
do julgamento de mérito no Diario de Justica Eletrénico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitagao
até o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de
conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco(...).

Tal entendimento encontra conforto no seguinte prece-

dente desta Corte de Justica:

Acao de obrigacao de fazer. Autora diagnosticada com epi-
lepsia. Medicamento pleiteado na inicial que se revela indis-
pensavel a sua saude, estando devidamente comprovada
sua hipossuficiéncia financeira. Sentenga de procedéncia.
Medicamento que, embora nao seja registrado na ANVISA,
tem autorizacao para a importacao pela ANS. Pleito de con-
denacao do Estado e do Municipio de Pirai na obrigagao de
fornecimento do medicamento, na forma da Sumula n° 65
do TJ/RJ que se mostra correta. Inaplicabilidade
do Tema 1234 do STF ao caso concreto, por se tratar de
demanda anterior ao referido julgado, tendo havi-
do modulagao dos efeitos no que se refere ao desloca-
mento de competéncia para a Justica Federal, a fim de
atingir apenas os processos novos. Medicamento pleite-
ado nao englobado na lista SUS, que nao exonera os entes
estatais do fornecimento. Decisdo do STJ em repercussao
geral. Tese firmada no julgamento do REsp. n® 1657156/RJ,
no sentido de que a concessdao dos medicamentos nao in-
corporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa de alguns requisitos. Preenchimento dos requisi-
tos elencados no Tema 106 do STJ. Desprovimento do re-
curso. ?

Inobstante tal fato, constata-se que, em atencao as de-

mais teses fixadas nos Temas 1234 e 06 do STF, faz-se necessaria a
anulacio da sentenca e a reabertura da fase instrutéria do feito.

2 BRASIL. TJRJ. APELACAO CIVEL. Processo n° 0800303-07.2024.8.19.0043. Des(a). C
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E que, no julgamento desses casos, a Suprema Corte
nao apenas fixou tese sobre a competéncia, como também estabele-
ceu balizas que devem ser seguidas pela Administracao e pelo Poder
Judiciario envolvendo a resposta as solicitagcbes por medicamentos
nao padronizados.

Nessa toada, o item" 4 "da tese fixada pelo Supremo
Tribunal Federal estabelece requisitos adicionais para a analise dos
pedidos de medicamentos nao incorporados. 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°,
V e VI, c/c art. 927, lll, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judi-
ciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos
nao incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo da n&o incorporagao
pela Conitec e da negativa de fornecimento na via adminis-
trativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicdo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicia-
rio nao pode substituir a vontade do administrador, mas tao
somente verificar se 0 ato administrativo especifico daquele
caso concreto esta em conformidade com as balizas pre-
sentes na Constituicdo Federal, na legislagcado de regéncia e
na politica publica no SUS.

4.2) A analise jurisdicional do ato administrativo que indefe-
re o fornecimento de medicamento ndo incorporado restrin-
ge-se ao exame da regularidade do procedimento e da lega-
lidade do ato de n&o incorporacao e do ato administrativo
questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no meé-
rito administrativo, ressalvada a cogni¢cao do ato administra-
tivo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veraci-
dade e a legitimidade dos motivos apontados como funda-
mentos para a sua adogao, a sujeitar o ente publico aos
seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, é d~ o INA
tor da agdo o 6nus de demonstrar, com fundamento n: / *>>—20
dicina Baseada em




Evidéncias, a seguranga 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 sim-
ples alegacao de necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a de-
monstragdo de que a opinido do profissional encontra res-
paldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, uni-
camente ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica
ou meta-analise.

Além disso, o STF, ao julgar o Tema 06, estabeleceu os
seguintes requisitos obrigatérios para fornecimento de medicamentos
nao incorporados na lista oficial do SUS, independentemente do seu
preco:

“1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral,
o fornecimento do farmaco por decisao judicial, independen-
temente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a con-
cessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensagdo do Sistema Unico
de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os
sequintes requisitos, cujo énus probatério incumbe ao
autor da acao: (a) negativa de fornecimento do medica-
mento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema
1234 da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de n&o in-
corporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pe-
dido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagao, 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 substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e dire-
trizes terapéuticas; (d) comprovagédo, a luz da medicina ba-
seada em evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e
seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente en-
saios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-
andlise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, com-
provada mediante laudo médico fundamentado, descreven-
do inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f) incapacida-
de financeira de arcar com o custeio do medicamen*- °~
Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos ¢
tigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso llI,




ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessao de medicamentos nao incor-
porados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato admi-
nistrativo comissivo ou omissivo de nao incorporagao pela
Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrati-
va, a luz das circunstancias do caso concreto e da legisla-
¢cao de regéncia, especialmente a politica publica do SUS,
nao sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrati-
vo; (b) aferir a presencga dos requisitos de dispensagao do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consul-
ta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NA-
TJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdigao, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo po-
dendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescri-
¢ao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor
da acao; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos érgédos competentes para avaliarem a possibili-
dade de sua incorporagado no ambito do SUS.

Dessa maneira, considerando que nao houve modula-
cao dos efeitos quanto a fixagao desses requisitos, a sua aplicacao é
obrigatoria para o presente caso, na forma dos artigos 926 e 927, in-
ciso I, da Lei de Ritos. 34

O caso atrai, ainda, a incidéncia da Sumula Vinculante
n.° 60 do STF:

O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializagdo do caso, bem ainda seus
desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem
observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e
seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal,
em governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sis-
tematica da repercussao geral RE 1.366.243.

Impende ressaltar que, em conformidade com o novo
entendimento vinculante, o Poder Judiciario ndo pode fundamentar
sua decisdo exclusivamente em prescri¢cdes, relatérios ou laudos mé-
dicos juntados aos autos pelo autor da agdo. Desse modo, eventual
julgamento imediato de apelacéo, a luz da instrugéo probatdria firma-

3 Art. 926. Os tribunais devem uniformizar sua jurisprudéncia e manté-la estavel, integra e coeren-
te.

4 Art. 927. Os juizes e os tribunais observarao:
lll - os acordaos em incidente de assungao de competéncia ou de resolugao de demandas
tivas e em julgamento de recursos extraordinario e especial repetitivos;




da em periodo anterior as novas balizas fixadas pelo Supremo Tribu-
nal Federal, ensejaria evidente violacdo aos principios da razoabilida-
de e do devido processo legal.

Assim sendo, alternativa ndo ha que n&o a cassacéao da
sentenca, a fim de oportunizar as partes a formagao de novos ele-
mentos de convicgao, tendo como norte as exigéncias expostas nos
Temas 06 e 1234 de Repercussao Geral.

Tal entendimento encontra conforto na jurisprudéncia
deste Egrégio Tribunal de Justica:

EMENTA: APELACAO CIVEL. DIREITO CONSTITUCIO-
NAL. OBRIGACAO DE FAZER. FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO SUS. SEN-
TENCA DE PROCEDENCIA. NECESSIDADE DE OBSER-
VANCIA DOS PRECEDENTES JUDICIAIS OBRIGATO-
RIOS (SUMULAS VINCULANTES N. 60 E 61 DO STF -
TEMAS 6 E 1.234 DE REPERCUSSAO GERAL). IMPOSI-
TIVO OPORTUNIZAR-SE AS PARTES, OS DEBATES SO-
BRE OS PREDICADOS ESTABELECIDOS PELAS DECI-
SOES QUE PARAMETRIZARAM A QUESTAO. REEXAME
DA MATERIA. ANULACAO, DE OFICIO, DA SENTENCA.
RECURSO PREJUDICADO. I. CASO EM EXAME 1. Apela-
cao Civel interposta contra sentenca de procedéncia em
acao de obrigagao de fazer, que condenou o ente publico ao
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS
(DULOXETINA, CANABIDIOL e TRAZODONA). II. QUES-
TOES EM DISCUSSAO 2. A controvérsia consiste em defi-
nir a necessidade de se oportunizar as partes, que se mani-
festem e debatam as questdes postas, a luz dos predicados
estabelecidos pela decisdes que parametrizaram a questao,
por meio dos precedentes judiciais de observagao obrigaté-
ria do Supremo Tribunal Federal (Sumulas Vinculantes n. 60
e 61, Temas 6 e 1.234 de Repercussao Geral) que tratam
da judicializacao do direito a saude e da responsabilidade
dos entes federativos pelo fornecimento de medicamentos e
insumos. lll. RAZOES DE DECIDIR 3. O julgamento de pri-
meiro grau foi proferido antes da fixagdo dos requisitos es-
tabelecidos nos precedentes judiciais obrigatérios do Su-
premo Tribunal Federal, notadamente as Sumulas Vinculan-
tes n. 60 e 61 (Temas 6 e 1.234 de Repercussao Geral),
que estabelecem os critérios e fluxos para o fornecir~~—"~ 2
de medicamentos e insumos pelo Sistema Unico de € /¥ ©
(SUS) e definem a responsabilidade dos entes federa




4. E. STF apenas modulou os efeitos do Tema n. 1.234
quanto ao deslocamento de competéncia, dotando os referi-
dos precedentes vinculantes e, por conseguinte, os enunci-
ados de sumula de aplicabilidade imediata. 5. A observancia
dos precedentes obrigatorios é imposta pelos artigos 926 e
927, 1l, ambos do Cadigo de Processo Civil, e pelos artigos
2° e 4° da Lei n. 11.417/2006. 6. Diante da necessidade de
observancia aos referidos precedentes, impde-se a anula-
¢cao da sentencga, de oficio, para que seja oportunizado as
partes, debaterem amplamente a questdo, a luz das teses
firmadas pelo E. STF. 7. Teoria da causa madura que nao
se deve aplicar, ja que as partes nao tiveram sequer a opor-
tunidade de discutir acerca das questdes faticas relevantes
e sua subsuncado as balizas juridicas estabelecidas pelos
precedentes de observagédo cogente. IV. DISPOSITIVO 8.
Anulagao, de oficio, da sentenga. 9. Recurso prejudicado.
Dispositivos Relevantes Citados: Artigos 926 e 927, Il, am-
bos do CPC; Artigos 2° e 4° da Lei n. 11.417/2006. Juris-
prudéncia Relevante Citada: Sumulas Vinculantes n. 60 e
61 do STF (Temas 6 e 1.234 de Repercussao Geral); TJRJ,
0105501-98.2024.8.19.0000 - AGRAVO DE INSTRUMEN-
TO; TJRJ, 0088805-84.2024.8.19.0000 - AGRAVO DE INS-
TRUMENTO. ACORDAO 5

Por fim, registre-se nao ser caso de aplicagdo da teoria
da causa madura, tendo em vista que o caso ndo se amolda as
hipéteses constantes no art. 1.013, § 3°, do Codigo de Processo Civil
e, além disso, impde-se a reabertura da fase de instrugcéo probatoria.

Por consequéncia, a apelagao resta prejudicada.

Por tais fundamentos, em juizo de retratacdo, anula-se
a sentenca proferida e determina-se o retorno dos autos a origem pa-
ra reabertura da fase de instrugcéo do feito, em observancia aos requi-
sitos cumulativos estabelecidos pelo STF nos Temas 06 e 1234, pre-
judicado o recurso.

Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2026.

DESEMBARGADOR JOSE CARLOS PAES
RELATOR

5 BRASIL. TJRJ. APELAGCAO. Processo n.° 0800472-45.2024.8.19.0026. Relator Des(a).
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