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VOTO

Dispensado o relatdrio, ex vi dos arts. 38 e 46 da Lei n2 9.099/95, aplicados, subsidiariamente,
ao rito dos Juizados Especiais da Fazenda Publica, nos termos do art. 27 da Lei n® 12.153/09.

Presentes os requisitos intrinsecos e extrinsecos do recurso posto em julgamento, deve o
recurso ser conhecido.

Trata-se de Recurso Inominado interposto pelo ERJ em face da sentenga que julgou
procedente o pedido formulado pela parte autora, condenando solidariamente os réus ao
fornecimento do medicamento, ROMOSOZUMABE (EVENITY) — 90mg/ml, com fundamento no
REsp. 1657156 e artigo 196 da Constituicao Federal.

Ocorre que o Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE 566.471 e RE 1.366.243 (Temas
6 e 1234), bem como na edi¢do das Simula Vinculantes n2 60 e 61, ampliou significativamente
os critérios para a concessdo judicial de medicamentos que, embora possuam registro na
ANVISA, n3o estejam incorporados as listas de dispensag¢do do Sistema Unico de Saude - SUS.
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Com efeito, com base no entendimento firmado pelo C. STF no Tema 6, os medicamentos
registrados na ANVISA, mas ndo incorporados nas listas de dispensac¢do do SUS, em regra, nao
podem ser concedidos por decisdo judicial, salvo se demonstrado, cumulativamente, o
preenchimento dos seguintes requisitos, cujo 6nus da prova incumbe ao autor da agao:

“(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item ‘4’
do Tema 1.234 da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorpora¢do ou da mora na sua
apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19 Q e 19-R da Lei n?
8.080/1990 e no Decreto n? 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovacgdo, 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; (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”.

Por sua vez, a tese fixada pelo E. STF no Tema 1234/STF, item IV, assim disp&e sob a andlise
judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 12, V e VI, ¢/c art. 927, I, §12, ambos
do CPC), o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da
nao incorporacao 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 Judiciario ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso
concreto esta em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na
legislacdo de regéncia e na politica publica no SUS. 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 incorporacgao 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 cognicado
do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogao, a sujeitar o ente
publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da
acdo o 6nus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a






seguranca e a eficdcia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracao 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”.

Ainda, os enunciados das Simulas Vinculantes n2 60 e 61 dispGem, respectivamente, que:

Sumula vinculante 60: O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de
saude, a judicializagcdo 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 sistematica da repercussdo geral (RE 1.366.243).

Sumula vinculante 61: A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satde, deve observar as teses
firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471).

Impende registrar que, tratando-se da edi¢do de Sumulas Vinculantes sobre a matéria, e ndo
havendo modulac¢do de efeitos pelo STF, sua aplicabilidade é imediata, sendo seu contetdo
obrigatdrio e vinculante para o Poder Judicidrio e para a Administragao Publica, conforme
disposto nos artigos 22 e 42 da Lei n. 11.417/2006 e do artigo 927, Il, do CPC.

Nesse contexto, verifica-se que, para a concessdo judicial de medicamentos, é imprescindivel a
observancia cumulativa dos requisitos fixados nos Temas 06 e 1234 do E. STF, os quais,
contudo, ndo foram analisados pelo juizo de origem.

Tal omissdo impede a andlise do mérito por este Conselho Recursal, sob pena de indevida
supressao de instancia, impondo-se a necessdria anulagdo da sentenca recorrida.






Assim, diante da forca vinculante e da observancia obrigatéria dos precedentes (art. 927 do
CPC), revela-se imprescindivel a reabertura da instrucdo probatéria, a fim de verificar o
cumprimento dos requisitos exigidos para a concessao do medicamento, a luz dos Temas 06 e
1234 do STF, sobretudo considerando a modulagdo dos efeitos da decisdo restringe se apenas
guanto a competéncia.

A propdsito, colha-se a jurisprudéncia do E. Tribunal de Justi¢a do Estado do Rio de Janeiro:

EMENTA: APELACAO CIVEL. DIREITO CONSTITUCIONAL. OBRIGACAO DE FAZER.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO SUS. SENTENCA DE
PROCEDENCIA. NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DOS PRECEDENTES JUDICIAIS OBRIGATORIOS
(SUMULAS VINCULANTES N. 60 E 61 DO STF - TEMAS 6 E 1.234 DE REPERCUSSAO GERAL).
IMPOSITIVO OPORTUNIZAR-SE AS PARTES, OS DEBATES SOBRE OS PREDICADOS
ESTABELECIDOS PELAS DECISOES QUE PARAMETRIZARAM A QUESTAO. REEXAME DA MATERIA.
ANULACAO, DE OFICIO, DA SENTENCA. RECURSO PREJUDICADO. |. CASO EM EXAME 1.
Apelacao Civel interposta contra sentenca de procedéncia em acao de obrigacao de fazer, que
condenou o ente publico ao fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS
(DULOXETINA, CANABIDIOL e TRAZODONA). Il. QUESTOES EM DISCUSSAO 2. A controvérsia
consiste em definir a necessidade de se oportunizar as partes, que se manifestem e debatam
as questdes postas, a luz dos predicados estabelecidos pela decisGes que parametrizaram a
questdo, por meio dos precedentes judiciais de observacado obrigatéria do Supremo Tribunal
Federal (Simulas Vinculantes n. 60 e 61, Temas 6 e 1.234 de Repercussdo Geral) que tratam da
judicializacdo do direito a salide e da responsabilidade dos entes federativos pelo
fornecimento de medicamentos e insumos. Ill. RAZOES DE DECIDIR 3. O julgamento de
primeiro grau foi proferido antes da fixagdo dos requisitos estabelecidos nos precedentes
judiciais obrigatérios do Supremo Tribunal Federal, notadamente as Simulas Vinculantes n. 60
e 61 (Temas 6 e 1.234 de Repercussdo Geral), que estabelecem os critérios e fluxos para o
fornecimento de medicamentos e insumos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e definem a
responsabilidade dos entes federativos. 4. E. STF apenas modulou os efeitos do Tema n. 1.234
quanto ao deslocamento de competéncia, dotando os referidos precedentes vinculantes e, por
conseguinte, os enunciados de simula de aplicabilidade imediata. 5. A observancia dos
precedentes obrigatdrios é imposta pelos artigos 926 e 927, Il, ambos do Cddigo de Processo
Civil, e pelos artigos 22 e 42 da Lei n. 11.417/2006. 6. Diante da necessidade de observancia
aos referidos precedentes, impde-se a anulagcdo da sentenca, 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 ndo se deve aplicar, ja que as partes nao tiveram sequer a
oportunidade de discutir acerca das questdes faticas relevantes e sua subsungdo as balizas
juridicas estabelecidas pelos precedentes de observac¢do cogente. V. DISPOSITIVO 8. Anulagdo,
de oficio, da sentenca. 9. Recurso prejudicado. Dispositivos Relevantes Citados: Artigos 926 e
927, ll, ambos do CPC; Artigos 22 e 49, da Lei n. 11.417/2006. Jurisprudéncia Relevante Citada:
Sumulas Vinculantes n. 60 e 61 do STF (Temas 6 e 1.234 de Repercussdo Geral); TIRJ, 0105501-






98.2024.8.19.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO; TJRJ, 0088805-84.2024.8.19.0000 - AGRAVO
DE INSTRUMENTO. ACORDAO (0800472 45.2024.8.19.0026 - APELACAO. Des(a). FERNANDO
MARQUES DE CAMPOS CABRAL FILHO - Julgamento: 05/06/2025 - QUARTA CAMARA DE
DIREITO PUBLICO (ANTIGA 72 CAMARA CIVEL))

APELACAO CIVEL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER - DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS NAO PADRONIZADOS PELO SUS - RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
PUBLICOS - NECESSARIA OBSERVANCIA DA SUMULA VINCULANTE 61 E DO TEMA 6 DO STF -
ANULACAO DO JULGADO PARA QUE SE POSSIBILITE PRODUCAO DE NOVAS PROVAS. Cuida-se
de acdo de obrigacdo de fazer, com pedido de tutela provisdria de urgéncia, por meio da qual
o autor, pessoa hipossuficiente assistida pela Defensoria Publica, portador de epilepsia
refrataria, postula o fornecimento, pelos entes federativos demandados, dos medicamentos
elencados na exordial. Responsabilidade solidaria dos entes federados. Inteligéncia do Tema
793, do STF, e da Sumula n2 65, do TJRJ. Advento do julgamento definitivo do Tema n2 6 da
Repercussdo Geral e da Sumula Vinculante n2 61, que versam sobre regras de instrucdo do
processo, na medida em que estabelecem novo 6nus probatério a ser desincumbido pelo
requerente, de modo que possuem natureza processual e, portanto, sdo aplicaveis de
imediato, respeitando-se os atos validos ja praticados. Cabe ao juiz, inclusive de oficio,
determinar as provas necessarias ao julgamento do mérito, em sendo o responsavel pela
conducgdo e saneamento do processo. Necessdria anulagdo da sentenca, de oficio, a fim de que
seja reaberta a instrucdo probatdria, para que seja dada ao autor a oportunidade de
comprovar o preenchimento dos novos requisitos, em atengao aos principios do contraditério
e da vedacdo a decisdo surpresa (arts. 72 e 10, do Cédigo de Processo Civil). Anulacdo do
julgado. Recurso prejudicado. (0801844 12.2023.8.19.0043 - APELACAO. Des(a). EDSON
AGUIAR DE VASCONCELOS - Julgamento: 26/08/2025 - PRIMEIRA CAMARA DE DIREITO
PUBLICO)

APELACAO CIVEL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO REGISTRADO NA
ANVISA, MAS NAO INCORPORADO PELO SUS PARA O TRATAMENTO DA DOENCA DA AUTORA
(OSTEOPOROSE GRAVE). INCIDENCIA DOS TEMAS 06 E 1234 DA REPERCUSSAO GERAL.
NECESSIDADE DE REABERTURA DA INSTRUCAO PROCESSUAL, ANTE O CARATER VINCULANTE
DOS PRECEDENTES. 1. Demanda ajuizada por portadora de Osteoporose Grave, pretendendo o
fornecimento do medicamento Denosumabe (Prolia). 2. Sentenca de procedéncia. 3. Recurso
exclusivo do Estado do Rio de Janeiro. Medicamento que (i) tem registro na Anvisa, (ii) ndo foi
incorporado no SUS para o tratamento de individuos com a doenca do demandante, qual seja,
osteoporose grave e (iii) ndo integra as listagens do Rename. 4. Concessao judicial de
medicamento que deve observar os requisitos estabelecidos pelo STF nos temas 6 e 1234
(Sumulas vinculantes 60 e 61). 5. Necessidade de reabertura da instrugdo probatéria. Forca
vinculante e observancia obrigatéria dos precedentes (art. 927 do CPC). 6. Nulidade que se
impde, sob pena de supressdo de instancia. 7. Precedentes do STF e do TJRJ. 8. SENTENCA
ANULADA DE OFiCIO PELA RELATORA. RECURSO DO ESTADO PREJUDICADO. (0820980-
59.2023.8.19.0054 - APELACAO. Des(a). ANA CRISTINA NASCIF DIB MIGUEL - Julgamento:
19/08/2025 - SEGUNDA CAMARA DE DIREITO PUBLICO (ANTIGA 102 CAMARA CfVEL))






Desta feita, imp0e-se, de oficio, a anulacdo da sentenca proferida, com o retorno dos autos ao
Juizo de origem, a fim de que seja reaberta a instrugdo processual, oportunizando-se as partes
o debate da matéria a luz dos precedentes vinculantes supracitados, em observancia aos
principios do contraditdrio e da ndo surpresa (art. 10 do CPC).

Pelo exposto, VOTO por JULGAR PREJUDICADO o Recurso Inominado e, de oficio, ANULAR A
SENTENCA de primeiro grau, para determinar o retorno dos autos ao juizo de origem, para que
seja reaberta a instrucdo processual, oportunizando-se as partes o debate da matéria a luz das
teses firmadas pelo E. Supremo Tribunal Federal nos Temas n2 06 e 1.234.

Mantém-se a eficacia da tutela de urgéncia anteriormente concedida no id. 64246431, nos
termos do art. 296 do CPC, até ulterior deliberacdo do Juizo de origem.

Sem custas e honordarios, conforme art. 55 da Lei 9.099/95 c/c art. 27 da Lei 12.153/09.

Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2026.

HELENA DIAS TORRES DA SILVA

Juiza Relatora
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