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QUARTA CAMARA DE DIREITO PUBLICO

EMBARGOS DE DECLARACAO NO AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 0099402-
78.2025.8.19.0000

EMBARGANTE: ANGELA MARIA CORGUINHA DA SILVA MONTEIRO
EMBARGADOS: ESTADO DO RIO DE JANEIRO E MUNICIPIO DE CORDEIRO
RELATOR: DES. SERGIO SEABRA VARELLA

Ementa: DIREITO PROCESSUAL CIVIL E DIREITO
CONSTITUCIONAL. EMBARGOS DE DECLARACAO. SAUDE
PUBLICA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS. PIRFENIDONA. ALEGADA OMISSAO.
INEXISTENCIA DOS VICIOS PREVISTOS NO ART. 1.022 DO
CPC. REDISCUSSAO DO MERITO. RECURSO DESPROVIDO.

|. Caso em exame

1. Embargos de declaracdo opostos contra acérddo que negou
provimento a agravo de instrumento interposto em agédo de
obrigacéo de fazer ajuizada em face do Municipio de Cordeiro e do
Estado do Rio de Janeiro, mantendo o indeferimento da tutela de
urgéncia para fornecimento do medicamento Pirfenidona, sob o
fundamento de auséncia dos requisitos fixados pelo art. 300 do
CPC e pelos Temas n° 6 e n® 1.234 da Repercussédo Geral do STF.
A embargante sustenta omissdo quanto a analise da alegada
desatualizacdo da deliberagdo da CONITEC, da existéncia de
evidéncias cientificas posteriores, do parecer ministerial favoravel,
do risco a vida e a saude da paciente e da suficiéncia do juizo de
probabilidade do direito para concessao da tutela de urgéncia.

Il. Questdo em discussao

2. Ha cinco questdes em discussao: (i) definir se o acérdédo incorreu
em omissao quanto a deliberacdo da CONITEC,; (ii) estabelecer se
deixou de apreciar as alegadas evidéncias cientificas posteriores e
o registro da ANVISA,; (iii) determinar se houve omisséo quanto ao
parecer ministerial; (iv) definir se deixou de analisar o risco a saude
da paciente; e (v) estabelecer se houve omissdo quanto aos
requisitos para concesséao da tutela de urgéncia.

I1l. Razbes de decidir
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3. Os embargos de declaracdo destinam-se exclusivamente a
sanar obscuridade, contradicdo, omissdo ou erro material, nos
termos do art. 1.022 do CPC, néo se prestando a rediscussao do
mérito da deciséo.

4. O acorddo embargado apreciou os fundamentos essenciais da
controvérsia ao reconhecer que o fornecimento judicial de
medicamento néo incorporado ao SUS exige o preenchimento
cumulativo dos requisitos estabelecidos pelo STF nos Temas n° 6
e n°1.234 da Repercussao Geral.

5. O acorddo examinou a deliberacdo da CONITEC que
recomendou a ndo incorporagéo da Pirfenidona ao SUS e registrou
gue o parecer do NATJUS corrobora a conclusdo administrativa
quanto a insuficiéncia das evidéncias cientificas para justificar a
incorporacao do medicamento.

6. O acordao analisou os laudos médicos apresentados pela parte
autora, reconheceu a gravidade do quadro clinico e a indicagédo
terapéutica, mas concluiu que tais documentos, desacompanhados
de provas técnicas qualificadas exigidas pelo Tema n°® 6 do STF,
nao afastam a presuncao de legitimidade do ato administrativo nem
demonstram a probabilidade do direito.

7. O acérddo nado criou requisitos adicionais para a tutela de
urgéncia, mas adequou a afericdo da probabilidade do direito aos
parametros constitucionais e jurisprudenciais  vinculantes
aplicaveis as demandas de saude publica.

8. A adocdo de fundamentacdo suficiente e expressamente
divergente do parecer ministerial afasta a alegacdo de omissao,
pois o 6Orgdo julgador ndo esta vinculado as conclusées do
Ministério Publico nem obrigado a responder individualmente a
cada argumento quando explicita fundamentos suficientes para a
solucao da controvérsia.

9. As alegacdes da embargante revelam inconformismo com a
conclusdo adotada no acérdao e objetivam a rediscussdo do
meérito, finalidade incompativel com a via estreita dos embargos de
declaragéo.

IV. Dispositivo e tese
10. Recurso desprovido.
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Dispositivos relevantes citados: CPC, arts. 300, 489, § 1°, 927, lll,
§ 19, 1.022, 1.025 e 1.026.

Jurisprudéncia relevante citada: STF, Tema 6 da Repercussao
Geral (RE 566.471); STF, Tema 1.234 da Repercusséo Geral (RE
1.366.243); STF, Sumulas Vinculantes n° 60 e n°® 61; STJ, EDcl no
REsp 1.761.059/SP, Rel. Min. Mauro Campbell Marques, Segunda
Turma, j. 29.11.2021; STJ, EDcl no Agint nos EDcl no AREsp
1.952.656/MS, Rel. Min. Moura Ribeiro, Terceira Turma, |.
23.10.2023; STJ, EDcl no Agint nos EREsp 1.552.880/SP, Rel. Min.
Mauro Campbell Marques, Corte Especial, j. 07.03.2023; STJ,
AgRg no AREsp 676.049/SP, Rel. Min. Jodo Otavio de Noronha,
Terceira Turma, j. 22.09.2015; STJ, Agint no AREsp 1.481.548/RS,
Rel. Min. Raul Aradjo, Quarta Turma, j. 12.12.2022; STJ, Agint no
AREsp 664.479/RN, Rel. Min. Herman Benjamin, Segunda Turma,
j. 21.06.2016.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de embargos de declaracao
no agravo de instrumento n° 0099402-78.2025.8.19.0000, em que figura como
embargante ANGELA MARIA CORGUINHA DA SILVA MONTEIRO e embargados
ESTADO DO RIO DE JANEIRO E MUNICIPIO DE CORDEIRO.

Trata-se de recurso de embargos de declaracdo oposto em face do
acordao de indexador 119, que negou provimento ao agravo de instrumento interposto
pela ora embargante, conforme ementa que se transcreve:

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. SAUDE PUBLICA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS. PIRFENIDONA. FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA.
APLICACAO DOS TEMAS 6 E 1.234 DO STF E DAS SUMULAS VINCULANTES 60
E 61. AUSENCIA DOS REQUISITOS CUMULATIVOS. MANUTENCAO DO
INDEFERIMENTO DA TUTELA DE URGENCIA. RECURSO DESPROVIDO.

I. Caso em exame
1. Agravo de instrumento interposto contra decisdo que, nos autos de acao de
obrigacao de fazer ajuizada em face do Municipio de Cordeiro e do Estado do Rio de
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Janeiro, indeferiu o pedido de tutela antecipada para fornecimento do medicamento
ESBRIET 267mg (Pirfenidona), ndo incorporado ao SUS, destinado ao tratamento de
Fibrose Pulmonar Idiopatica (CID J84.1), sob o fundamento de auséncia dos requisitos
previstos no art. 300 do CPC e de ndo atendimento das exigéncias fixadas nos Temas
6 e 1.234 do STF.

Il. Questdo em discusséo

2. A gquestdo em discussdo consiste em definir se estdo presentes, em sede de
cognicao sumaria, os requisitos legais e jurisprudenciais para concessao de tutela de
urgéncia visando ao fornecimento de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas do SUS, a luz do art. 300 do CPC, dos Temas 6 e 1.234 da
Repercussédo Geral e das Sumulas Vinculantes n° 60 e 61.

lll. Razdes de decidir

3. A Constituicdo Federal assegura o direito a saude (arts. 6° e 196), impondo
responsabilidade solidaria aos entes federativos, conforme também reconhece a
Sumula n° 65 deste Tribunal e o art. 6°, I, "d", da Lei n°® 8.080/90.

4. O Supremo Tribunal Federal, ao julgar os Temas 6 e 1.234 da Repercussao Geral,
fixou que a concessdao judicial de medicamento ndo incorporado ao SUS constitui
medida excepcional, condicionada ao preenchimento cumulativo de requisitos
objetivos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor.

5. Entre tais requisitos, exige-se a demonstracdo da ilegalidade do ato de néo
incorporacdo pela CONITEC e a comprovacao da eficacia, seguranca e efetividade do
farmaco com base em evidéncias cientificas de alto nivel, ndo bastando prescri¢cdo ou
laudo médico unilateral.

6. A CONITEC, por meio da Portaria n® 88/2018, recomendou, por unanimidade, a ndo
incorporacdo da Pirfenidona ao SUS, com fundamento na baixa qualidade das
evidéncias quanto a reducdo de mortalidade e exacerbagfes agudas, bem como no
perfil de seguranc¢a desfavoravel.

7. O parecer do NATJUS n° 208/2025 corroborou que a recomendacdo do uso da
Pirfenidona pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia possui carater
condicional, com qualidade de evidéncia considerada baixa.

8. Os laudos médicos apresentados atestam a gravidade do quadro clinico e a
indicacdo do medicamento, mas ndo se encontram acompanhados de provas técnicas
gualificadas nos moldes exigidos pelo Tema 6, razao pela qual ndo afastam, em juizo
de cognicdo sumaria, a presunc¢éo de legitimidade do ato administrativo da CONITEC.
9. A decisdo agravada observa as diretrizes vinculantes fixadas pelo STF e ndo se
revela teratolégica, contraria & lei ou & prova dos autos, incidindo o enunciado n° 59
da Sumula deste Tribunal.

IV. Dispositivo e tese
10. Recurso desprovido.

Dispositivos relevantes citados: CF/1988, arts. 6° e 196; CPC, arts. 2°, 300, 334, §4°,
I, 489, 81°, V e VI, e 927, lll, 81° Lei n° 8.080/90, art. 6°, |, "d" e arts. 19-QQ e 19-R;
Decreto n°® 7.646/2011.
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Jurisprudéncia relevante citada: STF, RE 566.471 (Tema 6 da Repercussao Geral);
STF, RE 1.366.243 (Tema 1.234 da Repercusséao Geral); STF, STA 175-AgR; Sumulas
Vinculantes n° 60 e 61; TJRJ, Sumulas n° 59 e 65; TJRJ, Al n° 0076922-
09.2025.8.19.0000; Al n° 0073080-21.2025.8.19.0000; Al n° 0104519-
84.2024.8.19.0000; Al n° 0093008-89.2024.8.19.0000.

Em suas razbes recursais, a embargante aponta a existéncia de
omissdes no acordao, sustentando, em sintese, que o julgado deixou de enfrentar: (i) a
alegada desatualizacdo da deliberacdo da CONITEC que recomendou a néo
incorporacdo da Pirfenidona ao SUS; (i) a existéncia de registro sanitario do
medicamento perante a ANVISA e de evidéncias cientificas posteriores favoraveis ao
seu uso; (iii) os fundamentos do parecer ministerial que opinou pelo provimento do
recurso; (iv) o risco concreto a vida e a saude da paciente diante da progresséo da
doenca; e (v) a alegacédo de que, em sede de tutela de urgéncia, seria suficiente a
demonstracao da probabilidade do direito, ndo se exigindo cogni¢cao exauriente acerca
da ilegalidade do ato administrativo (indexador 186).

Certificada a tempestividade do recurso (indexador 189).

Contrarrazbes do Estado do Rio de Janeiro no indexador 194, pelo
desprovimento do recurso.

Regularmente intimado, o Municipio de Cordeiro ndo apresentou
contrarrazdes (indexador 207).

Parecer do Ministério Publico, pela rejeicdo dos embargos de
declaracéo (indexador 212).

E O RELATORIO.

O recurso deve ser recebido e conhecido, eis que preenchidos todos os
seus requisitos de admissibilidade.

Inicialmente, cumpre salientar que os embargos de declaracdo s&o
cabiveis quando houver, no acordéo, erro material, obscuridade, contradi¢éo, ou quando
for omitido ponto ou questao sobre o qual deveria ter se pronunciado o magistrado, de
oficio ou a requerimento, na forma do que dispde o artigo 1.022 do Codigo de Processo
Civil.
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Assim, tem-se que 0s embargos de declaragdo objetivam integrar,
complementar, aperfeicoar a deciséo recorrida, a fim de exaurir a prestagao jurisdicional
que eventualmente encontrava-se incompleta.

Na espécie, verifica-se que a decisdo embargada apreciou todas as
questdes trazidas ao Tribunal para conhecimento, ndo havendo ocorréncia de omisséo,
obscuridade, contradicdo, ou mesmo erro material que justifique a sua reforma.

Em suas razOes recursais, a embargante aponta a existéncia de
omissdes no julgado, sustentando, em sintese, que o acérddo embargado nédo teria
enfrentado adequadamente teses juridicas relevantes por ela suscitadas no agravo de
instrumento.

Afirma que o acorddo deixou de analisar a alegacdo de desatualizacdo
da deliberacdo da CONITEC que recomendou a n&o incorporacao da Pirfenidona ao
SUS, bem como a existéncia de evidéncias cientificas posteriores e o reconhecimento
internacional da eficacia do medicamento para o tratamento da Fibrose Pulmonar
Idiopética, apesar de seu registro sanitario perante a ANVISA.

Sustenta, ainda, que ndo houve apreciacdo especifica dos fundamentos
constantes do parecer ministerial favoravel ao provimento do recurso, tampouco do risco
concreto a vida e a saude da paciente, diante do carater progressivo da doenca, da
inexisténcia de alternativa terapéutica eficaz no SUS e da urgéncia no inicio do
tratamento.

Por fim, aduz que o acérdao nao teria enfrentado a alegacao de que,
em sede de tutela de urgéncia, exige-se apenas juizo de probabilidade do direito, e ndo
demonstracao exauriente da ilegalidade do ato administrativo de néo incorporacao do
medicamento.

N&o obstante, verifica-se que ndo merece acolhimento a alegacéo de
omissao suscitada, uma vez que o acorddo embargado enfrentou de forma suficiente a
controvérsia posta em julgamento.

O acordao consignou expressamente gue a concessao judicial de
medicamento ndo incorporado ao SUS possui carater excepcional e exige o
preenchimento cumulativo dos requisitos fixados pelo Supremo Tribunal Federal nos
Temas n° 6 e n° 1.234 da Repercussao Geral, destacando que incumbia a parte autora
demonstrar, mediante evidéncias cientificas de alto nivel, a eficacia, a seguranca e a
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efetividade do farmaco, bem como a ilegalidade do ato de n&do incorporacdo pela
CONITEC. Veja-se:

Nao obstante, a partir de uma analise preliminar, com relagdo ao
fornecimento do medicamento pleiteado na inicial, entende-se como correta a decisdo
que negou o pedido de tutela antecipada.

Isso porque a concessao judicial de medicamento n&o incorporado ao
SUS exige o atendimento cumulativo dos requisitos fixados pelo STF nos Temas 6 e
1234, cabendo ao autor da agcdo comprovar a imprescindibilidade clinica, a auséncia de

Pagina 12 de 18
o7

AL

[ Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro
PJ E RJ Quarta Camara de Direito Publico

alternativa terapéutica no SUS e a eficacia do farmaco por evidéncias cientificas
robustas.

Nesse contexto, o julgado examinou a deliberacdo da CONITEC que
recomendou a ndo incorporacdo da Pirfenidona ao SUS, registrando que a deciséo
administrativa foi fundamentada na baixa qualidade das evidéncias cientificas quanto a
reducdo da mortalidade e das exacerbacfes agudas da doenca, bem como no perfil de
seguranca desfavoravel do medicamento. Consignou, ainda, que o parecer do NATJUS
n° 208/2025 corroborou tal concluséo. Confira-se:
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In casu, a decisdo agravada apresenta fundamentagdo consistente,
baseada em elementos probatérios que indicam, a principio, n&o haver ilegalidade capaz|
de desconstituir a conclusdo da CONITEC quanto a nao incorporagao do farmaco.

Conforme se vé, o juizo a quo baseou sua conclusdo em parecer do
NatJust (indexador 241367675 dos autos de origem), no qual foi consignado que 3|
PIRFENIDONA ¢ recomendada com ressalvas para o tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopatica, em razdo da baixa qualidade das evidéncias cientificas. Confira-se:

“(...) Destaca-se que os medicamentos Esilato de nintedanibe e Pirfenidona foram
analisados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
CONITEC, a qual recomendou pela sua ndo incorporagio no SUS para tratamento
da fibrose pulmonar idiopatica. A comiss3o considerou que, apesar da evidéncial
atual mostrar beneficio em termos de retardo na progressdo da doenca, a evidéncial
guanto a prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbagoes
agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca com
um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e descontinuagbes, o que|
torna o balanco entre os riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a
incorporacdo dos medicamentos.”

Ademais, ainda que os laudos médicos apresentados pela autora
demonstrem a indicagdo de uso do medicamento em seu quadro clinico, a orienta¢do
firmada pelo STF no julgamento do Tema 6 € expressa no sentido de que o juizo ndo
pode “fundamentar sua decisdo unicamente em prescricdo, relatério ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da acdo”.

Dessa forma, conclui-se que a decisdo agravada observou corretamente
as diretrizes vinculantes estabelecidas pelo STF nos Temas n° 6 € n° 1.234, que devem|
ser observados fielmente pelos magistrados, conforme Recomendagio CNJ n° 54/2025)
e Aviso TJ n® 237/2025.

Conforme se vé, o acorddo também apreciou os laudos médicos
apresentados pela agravante, reconhecendo que estes demonstram a gravidade do
quadro clinico e a indicacdo do tratamento prescrito, mas concluiu que tais documentos,
desacompanhados de provas técnicas qualificadas nos moldes exigidos pelo Tema n°® 6
do STF, ndo eram suficientes para afastar, em sede de cogni¢cdo sumaria, a presuncao
de legitimidade do ato administrativo da CONITEC nem para evidenciar a probabilidade
do direito alegado.

Conclui-se, portanto, que o decisum atacado ndo afastou a possibilidade
de concessao de tutela de urgéncia em demandas envolvendo medicamentos n&o
incorporados ao SUS, limitando-se a reconhecer que, mesmo em sede de cogni¢cao
sumaria, a probabilidade do direito deve ser aferida a luz dos parametros constitucionais
e jurisprudenciais vinculantes fixados pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas n° 6 e
n°® 1.234 da Repercusséao Geral.

Nessa perspectiva, vale destacar que a demonstracéo da probabilidade
do direito, em hipdteses envolvendo medicamentos néo incorporados as listas oficiais do
SUS, néo se confunde com a mera existéncia de prescricdo médica ou com a gravidade
da enfermidade apresentada pelo paciente, exigindo a presenca de elementos técnicos
minimamente aptos a evidenciar, ainda que em juizo e cogni¢cdo sumaria, a eficacia, a
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seguranca e a efetividade do tratamento pretendido, bem como a plausibilidade da tese
de inadequacéo da decisdo administrativa de ndo incorporacdo do farmaco ao sistema
publico de saude.

Trata-se, em verdade, da propria conformacgéo do juizo de probabilidade
exigido pelo artigo 300 do CPC as balizas materiais estabelecidas pelo Supremo Tribunal
Federal para as demandas estruturais em matéria de saude publica, especialmente
diante dos impactos orcamentérios e da necessidade de observancia das politicas
publicas formuladas a partir de critérios técnico-cientificos, o que foi observado no
acordao, conforme trecho abaixo colacionado:

“(...)

E cedico que a tutela de urgéncia se revela género, no qual se
inserem a tutela antecipada (com natureza satisfativa) e a tutela cautelar.

O instituto tem por escopo mitigar os efeitos deletérios do tempo
no processo, de modo a permitir a fruicdo antecipada e imediata do direito vindicado,
antes da tutela definitiva. Nesses termos, a tutela antecipada apresenta-se como
situacdo excepcional, razdo pela qual deve ser concedida quando evidenciada a
presenca dos seus requisitos, ou seja, a probabilidade do direito e o perigo de dano
ou risco ao resultado util do processo, conforme dispde o art. 300 do CPC:

Art. 300. A tutela de urgéncia serd concedida quando houver elementos que
evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado util
do processo.

(...

§3°. A tutela de urgéncia de natureza antecipada ndo sera concedida quando houver
perigo de irreversibilidade dos efeitos da deciséo.

Assim, a plausibilidade do direito deve ser verificada em confronto
com as provas carreadas ao processo.

Por outro lado, o perigo autorizador da medida é aquele cuja
demora pode causar dano irreparavel, ou tornar ineficaz o provimento final. Além
disso, a antecipacgao dos efeitos da tutela jurisdicional ndo pode ser irreversivel.

In casu, considerando o teor das alegacfes autorais, a andlise
perfunctéria das provas preliminarmente produzidas, conclui-se que ndo s&o
suficientes a evidenciar a probabilidade do direito pleiteado pela parte autora.

(...)

N&o obstante, a partir de uma analise preliminar, com relagédo ao
fornecimento do medicamento pleiteado na inicial, entende-se como correta a deciséo
gue negou o pedido de tutela antecipada.
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Isso_porgue a concessdo judicial de medicamento néo
incorporado ao SUS exige o atendimento cumulativo dos requisitos fixados
pelo STF nos Temas 6 e 1234, cabendo ao autor da acdo comprovar a
imprescindibilidade clinica, a auséncia de alternativa terapéutica ho SUS e a
eficacia do farmaco por evidéncias cientificas robustas.

No julgamento do Tema 6 pelo Supremo Tribunal Federal foram
fixadas as seguintes teses:

“(...) 1. A auséncia de inclus@o de medicamento nas listas de dispensagédo do Sistema
Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como
regra geral, o fornecimento do farmaco por decisao judicial, independentemente do
custo.

2.E_possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do
Sistema_Unico de Salde, desde que preenchidos, cumulativamente, os
sequintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acéo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do
item '4' do Tema 1234 da repercusséao geral;

(b) ilegalidade do ato de néo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia
de pedido de incorporagéo ou da mora na sua apreciacéo, tendo em vista 0s prazos
e critérios previstos nos artigos19-QQ e199- R da Lei n°® 8.080 0/1990 e no Decreto
n° 7.646 6/2011;

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

(d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e reviséo
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 penade nulidade da deciséo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos
V e VI, e artigo 927, inciso lll, 8§ 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,
deverd obrigatoriamente:

(8) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de n&o incorporacio
pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, & luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacédo de regéncia, especialmente a politica
publica do SUS, nédo sendo possivel a incursédo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensag¢do do medicamento, previstos no
item 2, a partir da prévia consulta ao Nicleo 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 prescri¢ao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acao; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS.”
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Ademais, o Tribunal Pleno do STF aprovou a transformacéo das
teses fixadas nos Temas 1234 e 6 em Sumulas Vinculantes:

Sumulavinculante n° 60 - O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
publica de saulde, a judicializacdo 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 sistematica da repercussao geral
(RE 1.366.243) - (Negritei)

Stmula vinculante n® 61 - A concesséo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercusséo Geral (RE 566.471)

Desta feita, por se tratar de julgamento _de Temas com
Repercussao Geral, as teses firmadas possuem carater vinculante e devem ser
seguidas pelo Poder Judiciario.

(.

Nessa ordem de ideias, ndo se constata o preenchimento dos
requisitos legais para o deferimento da tutela antecipada relativa ao medicamento
PIRFENIDONA, impondo-se a manuten¢do da decisdo, sem prejuizo de nova
apreciacao pelo juizo de origem caso apresentados novos elementos.

..y

Registre-se, por oportuno, que o Manual de Cumprimento de Ordens
Judiciais em Salde Publica do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro?, editado
em observancia aos Temas n° 6 e n° 1.234 da Repercussdao Geral e as Sumulas
Vinculantes n°® 60 e n°® 61 do STF, estabelece que os pedidos de fornecimento de
medicamentos nao incorporados ao SUS possuem carater excepcional e demandam
a comprovacao cumulativa de requisitos especificos, dentre eles a demonstracéo da
impossibilidade de utilizacdo das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, a
apresentacao de laudo médico circunstanciado e a existéncia de elementos técnicos
aptos a justificar o afastamento da politica publica de incorporacéo de tecnologias em
saude.

Além disso, conforme expressamente consignado no referido manual, a
analise da tutela de urgéncia em demandas dessa natureza exige firme embasamento
técnico, juridico e cientifico, devendo o magistrado observar os parametros fixados pelo

! https://www.tjrj.jus.br/documents/d/guest/manual-de-direito-e-saude
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Supremo Tribunal Federal e, sempre que necessario, valer-se do suporte técnico dos
Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NATJUS, precisamente para subsidiar
a formacao do convencimento judicial em matéria de elevada complexidade sanitaria e
cientifica. Veja-se:

Il - Da andlise da Tutela de Urgéncia

A onalise da tutela de urgéncia & um dos momentos mais sensiveis do processo judicial
em salde, pois pode implicar a antecipacdo dos efeitos da sentenca. Por isso, o decisao exige
firme embasamento técnico, juridico e cientifico, respeitando os critérios do CPC e os pard-
metros estobelecidos pelo STF nos Temas 06 e 1.234.

Desse modo, o acorddo embargado ndo criou requisitos adicionais nem
impds padrao probatério diverso daquele estabelecido pelo STF quando no julgamento
dos Temas 6 e 1234, limitando-se a reconhecer que os elementos constantes dos autos,
embora demonstrem a gravidade do quadro clinico da paciente e a indicacdo médica do
tratamento, ndo se revelavam suficientes, naquele momento processual, para afastar a
presuncao de legitimidade do ato administrativo de n&o incorporagao da Pirfenidona ao
SUS e evidenciar a probabilidade do direito alegado.

De igual modo, ndo se verifica omissdo quanto ao parecer ministerial
favoravel ao provimento do recurso, haja vista que, muito embora o Ministério Publico
tenha entendido que, em sede de cognicdo sumaria, ndo seria possivel afirmar, com a
necessaria seguranca, o descumprimento dos requisitos estabelecidos no Tema n° 6 do
STF, destacando a gravidade do quadro clinico, a inexisténcia de alternativa terapéutica
indicada pelo médico assistente e a urgéncia do tratamento, o acérddo embargado
adotou fundamentacéo suficiente e expressamente divergente dessa compreensao.

Com efeito, o julgado reconheceu a gravidade da enfermidade e a
indicacdo médica da Pirfenidona, mas concluiu que tais circunstancias, por si sés, ndo
evidenciavam a probabilidade do direito, uma vez que, mesmo em sede de tutela de
urgéncia, a pretensdo ao fornecimento de medicamento nao incorporado ao SUS deve
ser examinada a luz dos requisitos cumulativos e vinculantes fixados pelo Supremo
Tribunal Federal no Tema n° 6, dentre os quais se incluem a demonstracao da ilegalidade
do ato de n&o incorporacédo pela CONITEC e a comprovacao da eficacia, seguranca e
efetividade do farmaco mediante evidéncias cientificas de alto nivel.

Assim, os fundamentos essenciais que embasaram a manifestacao
ministerial foram suficientemente considerados e afastados pela ratio decidendi adotada
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no acérddo, ndo se exigindo pronunciamento especifico sobre cada argumento
constante do parecer, tampouco estando o érgao julgador vinculado as suas conclusdes,
desde que apresente fundamentacao suficiente para justificar a solu¢cdo adotada, como
ocorreu na hipotese.

Da mesma forma, a circunstancia de o medicamento possuir registro
sanitario perante a ANVISA tampouco se mostra suficiente, por si sO, para autorizar o
seu fornecimento judicial, uma vez que o proprio Tema n° 6 da Repercussdo Geral
distingue expressamente 0 requisito do registro sanitdrio da necessidade de
demonstracao da eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade do tratamento.

Por fim, importante registrar que o decisum expressamente registrou a
existéncia de diversos precedentes deste Tribunal envolvendo o fornecimento judicial da
Pirfenidona para tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica, nos quais se reconheceu,
em sede de cognicdo sumaria, a auséncia de demonstracao dos requisitos cumulativos
fixados pelo Supremo Tribunal Federal no Tema n° 6 da Repercussao Geral.

Assim, embora a embargante sustente que ndo foram examinadas a
desatualizacdo da deliberacdo da CONITEC, a existéncia de estudos cientificos
posteriores, o parecer ministerial, 0 risco a sua saude e os limites da cogni¢cao sumaria,
verifica-se que tais alega¢des ndo evidenciam qualquer das hipéteses previstas no art.
1.022 do CPC.

Com efeito, o acérdao apreciou os fundamentos essenciais ao deslinde
da controvérsia e exp6s, de forma suficiente, as razdes pelas quais concluiu pela
auséncia dos requisitos necessarios ao deferimento da tutela de urgéncia, ndo estando
o julgador obrigado a rebater, um a um, todos os argumentos deduzidos pelas partes,
desde que a fundamentacdo adotada seja suficiente para amparar a concluséo
alcancada.

Nessa perspectiva, nota-se que o decisum recorrido enfrentou todas as
matérias devolvidas ao Tribunal para conhecimento, concluindo-se que a parte
embargante pretende o rejulgamento da causa, sendo que os efeitos modificativos aos
embargos de declaracdo sdo aceitos tdo somente quando houver erro material sobre
fato ou circunstancia relevante e com repercussao sobre o resultado do julgado, e ndo
por ter o acérdéao firmado entendimento juridico contrario ao sustentado pela recorrente,
0 gque é a presente hipoétese.

Sobre o tema, oportuno colacionar os seguintes precedentes do STJ:
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PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARACAO NO RECURSO ESPECIAL.
ENUNCIADO ADMINISTRATIVO 3/STJ. HIPOTESE DE CABIMENTO. OMISSAO.
DESCABIMENTO. REJULGAMENTO DA CAUSA. 1. Os embargos de declaracdo
sdo recurso de fundamentacdo vinculada ao esclarecimento de omissao e ao
saneamento de contradicdo, de obscuridade e de erro material, e por isso ndo se
prestam ao mero rejulgamento da causa. 2. Embargos de declaracéo rejeitados.
(STJ - EDcl no REsp: 1761059 SP 2017/0321474-3, Relator: Ministro MAURO
CAMPBELL MARQUES, Data de Julgamento: 29/11/2021, T2 - SEGUNDA TURMA,
Data de Publicacdo: DJe 02/12/2021)

EMBARGOS DE DECLARACAO NO AGRAVO INTERNO NOS EMBARGOS DE
DECLARA(;AO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. EMBARGOS A
EXECUCAO. SUB-ROGACAO DE AVALISTA EM CREDITO DECORRENTE DE
CEDULA DE CREDITO BANCARIO. DISCUSSAO A RESPEITO DOS E-MAILS
ENVIADOS. MATERIA DEVIDAMENTE DECIDIDA. RECURSO MERAMENTE
PROTELATORIO. EMBARGOS DE DECLARACAO REJEITADOS, COM
IMPOSICAO DE MULTA. 1. Os embargos de declaracio destinam-se a suprir
omisséo, afastar obscuridade ou eliminar contradi¢cdo eventualmente existentes
no julgado combatido, bem como corrigir erro material. 2. No caso, o acérdao
embargado ndo incorreu no vicio apontado, tendo concluido, fundamentadamente, que
a discussao sobre o remetente dos e-mails tornou-se irrelevante para o deslinde da
causa. 3. Verificado o caréater protelatério dos embargos de declaracdo, ha medida em
gue ndo houve qualquer premissa de fato equivocado, servindo a oposi¢cdo dos
embargos apenas para tumultuar o processo, hecessaria a imposi¢cao da multa prevista
no art. 1.026, § 2° do CPC. 4. Embargos de declaracéo rejeitados, com imposi¢édo de
multa. (STJ - EDcl no Agint nos EDcl no AREsp: 1952656 MS 2021/0248399-5, Relator:
Ministro MOURA RIBEIRO, Data de Julgamento: 23/10/2023, T3 - TERCEIRA TURMA,
Data de Publicagéo: DJe 25/10/2023)

PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARA(;AO. INEXISTENCIA DE
QUAISQUER DOS VICIOS DO ART. 1.022 DO CPC/2015. REDISCUSSAO DE
QUESTOES JA RESOLVIDAS NA DECISAO EMBARGADA. MERO
INCONFORMISMO. _SIMPLES REITERACAO DE ARGUMENTOS. NAO-
CABIMENTO. CONTRADICAO INTERNA DO JULGADO. AUSENCIA. EMBARGOS
REJEITADOS. 1. Os embargos de declaragdo constituem instrumento processual com
0 escopo de eliminar do julgamento obscuridade, contradicdo ou omisséo sobre tema
cujo pronunciamento se impunha pelo acdrddo ou, ainda, de corrigir evidente erro
material, servindo como instrumento de aperfeicoamento do julgado (art. 1.022 do
CPC/2015). 2. Revelam-se improcedentes os embargos declaratérios em que as
guestdes levantadas nao configuram as hipéteses de cabimento do recurso, delineadas
no art. 1.022 do CPC. 3. A rediscussao, via embargos de declaracdo, de guestdes
de mérito ja resolvidas configura pedido de alteracdo do resultado do decisum,
traduzindo_mero_inconformismo _com o _teor da decisdo_embargada. Nesses
casos, a jurisprudéncia desta Corte Superior € pacifica no sentido de gue 0s
embarqgos _ndo_merecem prosperar. 4. Tratando-se de mera reiteracdo de

argumentos anteriormente levantados, e sendo certo gue as questdes apontadas
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como omitidas foram clara e fundamentadamente examinadas nas decis@es
precedentes, sdo manifestamente descabidos os presentes declaratérios. 5.
Embargos de declaracéo rejeitados. (STJ - EDcl no Agint nos EREsp: 1552880 SP
2014/0003463-5, Relator: Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, Data de
Julgamento: 07/03/2023, CE - CORTE ESPECIAL, Data de Publicacdo: DJe
13/03/2023)

Finalmente, tem-se que o decisum embargado examinou a matéria
controvertida a luz da legislacdo pertinente, ndo havendo necessidade de referéncia
expressa a todos os dispositivos elencados pela parte, bastando que a questdo tenha
sido devidamente apreciada, valendo ressaltar que eventual auséncia de mencéo literal
nao impede 0 manejo de recursos excepcionais, nos termos do art. 1.025 do CPC.

Ressalte-se que o relevante é que a matéria tenha sido apreciada pela
deciséo, conforme expressa orientacdo do Superior Tribunal de Justica, in verbis:

PROCESSO CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL. AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
PREQUESTIONAMENTO IMPLICITO. OCORRENCIA. REEXAME DE PROVA.
SUMULA N. 7 DO STJ. 1. O conhecimento do _recurso_especial ndo_exige a
expressa mencdo aos dispositivos legais tidos por violados, bastando que as
matérias por eles versadas tenham sido discutidas pelo Tribunal a quo. Admite-
se, portanto, o prequestionamento implicito. 2. Aplica-se a Simula n. 7 do STJ se
a tese defendida no recurso especial reclamar a analise dos elementos faticos-
probatérios produzidos ao longo da demanda. 3. Agravo regimental desprovido. (STJ -
AgRg no AREsp: 676049 SP 2015/0052489-6, Relator: Ministro JOAO OTAVIO DE
NORONHA, Data de Julgamento: 22/09/2015, T3 - TERCEIRA TURMA, Data de
Publicacdo: DJe 28/09/2015)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
REMOCAO DE CONTEUDO. INDICACAO DO LOCALIZADOR URL.
PREQUESTIONAMENTO IMPLICITO. CONFIGURA(;AO. AGRAVO DESPROVIDO.
1. Esta Corte admite 0 preqguestionamento implicito dos dispositivos tidos por
violados, desde gue as teses debatidas no recurso especial tenham sido objeto
de discussdo pelo Tribunal de origem. 2. No caso, apesar de ndo mencionar
expressamente o art. 19, caput, e § 1°, da Lei n. 12.965/14, a Corte de origem analisou
a tese relativa a possibilidade, ou ndo, de desvinculagdo ou remoc¢éo de conteldo, e
da necessidade de indicacao clara e especifica do localizador URL para esse fim,
restando configurado o prequestionamento implicito da matéria. 3. Agravo interno a
gue se nega provimento. (STJ - Agint no AREsp: 1481548 RS 2019/0096365-8,
Relator: Ministro RAUL ARAUJO, Data de Julgamento: 12/12/2022, T4 - QUARTA
TURMA, Data de Publicacdo: DJe 14/12/2022)

PROCESSUAL CIVIL, AMBIENTAL E ADMINISTRATIVO. SUMULA 7/STJ.
INAPLICABILIDADE. DESNECESSIDADE DE REVOLVIMENTO DA MATERIA
FATICA. PREQUESTIONAMENTO IMPLICITO. ADMISSIBILIDADE.
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PREQUESTIONAMENTO NUMERICO. DESNECESSIDADE. 1. Trata-se de Agravo
Interno contra decisédo que deu provimento ao Recurso Especial do Ibama para julgar
improcedentes os Embargos a Execucéo Fiscal de multa imposta pela autarquia pela
operacgdo de posto de gasolina sem licenca, considerada desproporcional pelo tribunal
de origem. A agravante sustenta que o recurso nao poderia ter sido conhecido por
incidéncia das Simulas 7/STJ e 282 e 386/STF, diante da necessidade de revolvimento
da matéria fatica e falta de prequestionamento dos dispositivos ditos violados. 2. A
decisdo agravada estd baseada nos fatos como estabelecidos pelas instancias
ordindrias, inclusive com transcricdo dos trechos pertinentes do acérdao recorrido.
Assim, incorreta a alegacdo de que a Sumula 7/STJ deveria ter obstaculizado o
conhecimento do recurso. 3. "O preguestionamento implicito consiste na
apreciacéo, pelo tribunal de origem, das guestdes juridicas gue envolvam a lei
tida por vulnerada, sem mencion4-la_expressamente. Nestes termos, tem o
Superior Tribunal de Justica admitido o preguestionamento _implicito" (EREsp
155.621, Rel. Min. Salvio de Figueiredo Teixeira, Corte Especial, julgado em 2/6/1999,
DJ 13/9/1999). 4. "N&o é de exigir-se, de modo a que se tenha por atendido o requisito
do prequestionamento, o denominado prequestionamento numérico. Basta que a
guestao federal suscitada, ho Recurso Especial, tenha sido efetivamente versada, no
acérdao objurgado. O que se prequestiona é a matéria juridica, ndo o nimero do
dispositivo de lei". (AgRg no REsp 1.417.199/RS, Rel. Ministra Assusete Magalh&es,
Segunda Turma, julgado em 1°/9/2015, DJe 15/9/2015). 5. Agravo Interno n&o provido.
(STJ - Agint no AREsp: 664479 RN 2015/0037504-1, Relator: Ministro HERMAN
BENJAMIN, Data de Julgamento: 21/06/2016, T2 - SEGUNDA TURMA, Data de
Publicacdo: DJe 06/09/2016)

Diante do exposto, verificada a inexisténcia de obscuridade, contradicéo,

omissao ou erro material na decisdo embargada, os embargos nédo devem ser acolhidos.

Por tais razdes e fundamentos, ndo restando configurada qualquer das

hip6teses previstas no art. 1.022 do Cadigo de Processo Civil, NEGA-SE PROVIMENTO

AO RECURSO.

Rio de Janeiro, na data da assinatura digital.

Desembargador SERGIO SEABRA VARELLA
Relator
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