ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA

32 CAMARA DE DIREITO PUBLICO

Agravo de Instrumento n° 0103365-94.2025.8.19.0000
Agravante: MARIA DE FATIMA BRUM COELHO MIRANDA
Agravado 1: ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Agravado 2: MUNICIPIO DE CABO FRIO

Relatora: DES. CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A SAUDE. ESTADO
DO RIO DE JANEIRO E MUNICIPIO DE CABO FRIO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO. TUTELA DE URGENCIA. DECISAO
AGRAVADA DE INDEFERIMENTO. IRRESIGNACAO DA
AUTORA. MEDICAMENTO COM REGISTRO NA ANVISA,
CONTUDO, NAO CONSTANDO NA LISTA DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE SUS. ENQUADRAMENTO NO
CONCEITO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO,
DEFINIDO NO TEMA 1234 DE REPERCUSSAO GERAL DO
STF. INCIDENCIA DAS SUMULAS VINCULANTES N° 60 E
61. IMPERIOSA A OBSERVANCIA DAS TESES FIRMADAS,
PELO STF, NO TEMA 6 DA REPERCUSSAO GERAL (RE
566.471). AGRAVANTE QUE NAO COMPROVA O
PREENCHIMENTO CUMULATIVO DOS REQUISITOS,
ELENCADOS NO TEMA 6. AUSENCIA DA PROBABILIDADE
DO DIREITO DA AGRAVANTE. DECISAO MANTIDA.
RECURSO, AO QUAL SE NEGA PROVIMENTO.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos
de AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 0103365-
94.2025.8.19.0000, entre as ©partes acima
mencionadas.

Acordam os Desembargadores que compoem
a 3% Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica
do Rio de Janeiro, por unanimidade, em NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da
Desembargadora Relatora.

Rio de Janeiro, de de 2026.
CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA
Desembargadora Relatora

3% Camara de Direito Publico — Agravo de Instrumento n°® 0103365-94.2025.8.19.0000
Pagina 1

CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA:14571 Assinado em 26/08/2026 19:33:35
Local: GAB. DES(A). CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA





ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA

32 CAMARA DE DIREITO PUBLICO

Agravo de Instrumento n° 0103365-94.2025.8.19.0000
Agravante: MARIA DE FATIMA BRUM COELHO MIRANDA
Agravado 1: ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Agravado 2: MUNICIPIO DE CABO FRIO

Relatora: DES. CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA

RELATORIO

Cuida-se de agravo de instrumento,
interposto por Maria de Fatima Brum Coelho contra a
decisao que indeferiu o pedido de tutela de urgéncia,
para o fornecimento do medicamento nao
incorporado, necessitado pela autora. A decisao
consta no indexador 246331428 do processo de
origem e, foi proferida pela Juiza Sheila Draxler
Pereira de Souza, da 2% Vara Civel da Comarca de
Cabo Frio, conforme trecho abaixo, colacionado:

Cuida-se de Acao de Obrigacao de Fazer proposta
por MARIA° DE FATIMA BRUM COELHO
MIRANDA, em face do ESTADO DO RIO DE
JANEIRO e do MUNICIPIO DE CABO FRIO.

Narra a inicial a autora que foi diagnosticada com
Fibrose Pulmonar Idiopatica, com evolucao
progressiva e risco iminente de insuficiéncia
respiratoria e obito, sendo prescrito
o medicamento Nintedanib 150 mg, 01
comprimido a cada 12 horas, conforme laudo
médico em id. 239619423, como Unica forma de
retardar a progressao da doenca

Requer, em sede de antecipacao dos efeitos da
tutela, que os réus fornecam o
medicamento Nintedanib 150 mg, sob pena de
multa diaria.

E o relatério. Decido.

A tutela provisoria de wurgéncia possui como
requisitos a probabilidade do direito alegado e o
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perigo de dano ou risco ao resultado util do
processo (art. 300 do CPC).

Na hipotese vertente, no entanto, o parecer
técnico do NATJUS permite vislumbrar que o
comité da CONITEC considerou que o
medicamento nao seria incorporado a lista do SUS
pois o balanco entre o risco e o beneficio seria
desfavoravel, pois a evidéncia quanto a prevencao
de desfechos criticos tais como mortalidade e
exacerbacoes agudas € de baixa qualidade e estao
associadas a um perfil de seguranca com um grau
importante de incidéncia de reacdoes adversas e
descontinuacoes.

Diante do exposto, INDEFIRO A TUTELA
PROVISORIA DE URGENCIA, por nao vislumbrar
informacoes suficientes aptas a preencher os
requisitos do artigo 300 do CPC.

Intimem-se.
Citem-se os réus.

Remetam-se os autos ao 1° Nucleo de Justica 4. O
- Saude Publica.

Irresignada, a autora interpos o presente
recurso, requerendo a concessao da tutela recursal
para o fornecimento do medicamento requerido e, a
reforma da decisao agravada. Sustenta que tem
diagnostico de Doenca Pulmonar Intersticial Cronica
Fibrosante (CID-10 J84.1), necessitando do
medicamento Nintedanibe (Ofev®), o qual tem registro
na Anvisa, mas nao é incorporado pelo Sistema Unico
de Saude. Fundamenta seu pedido no direito
constitucional a saude.

A decisao do indexador 15 indeferiu a tutela
recursal.

A agravante juntou peticao, no indexador 33,
33, acompanhada de mnovos documentos, nos
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indexadores 41 a 258, a fim de demonstrar o o
preenchimento dos requisitos do tema 6 da
Repercussao Geral (RE 566.471), do Supremo
Tribunal Federal.

Determinada a intimacdao dos agravados
para manifestacdo acerca dos documentos e
apresentacao das contrarrazoes, o Estado do Rio de
Janeiro e o municipio de Cabo Frio permaneceram
inertes, conforme certidao no indexador 276.

E O RELATORIO. PECO DIA.
Rio de Janeiro, de de 2026.

CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA
Desembargadora Relatora
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ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA

32 CAMARA DE DIREITO PUBLICO

Agravo de Instrumento n° 0103365-94.2025.8.19.0000
Agravante: MARIA DE FATIMA BRUM COELHO MIRANDA
Agravado 1: ESTADO DO RIO DE JANEIRO
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VOTO

Presentes 0S pressupostos de
admissibilidade, o recurso deve ser conhecido.

Cinge-se a controvérsia quanto a presenca
dos requisitos necessarios para o deferimento da
tutela de urgéncia, previstos no art. 300 do CPC.

O meérito da demanda ainda sera apreciado
no primeiro grau, apos a instrucao, devendo a analise
deste momento se restringir a presenca, ou nao, dos
requisitos autorizadores da tutela.

As tutelas de urgéncia se prestam a dar
efetividade ao processo, sendo certo que a tutela
antecipada, fundada num juizo de cognicao sumaria,
depende da demonstracao cumulativa da
probabilidade do direito alegado e do risco de dano de
dificil reparacao ou irreparavel e a ocorréncia de
requisito  negativo, fundado no perigo de
irreversibilidade absoluta do provimento.

Trata-se, na origem, de acao, na qual a
autora pretende a condenacao do Estado do Rio de
Janeiro e do municipio de Cabo Frio ao fornecimento
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do medicamento Nintedanibe (Ofev®) 150 mg, 01
comprimido a cada 12 horas, por conta do seu
diagnostico de Doenca Pulmonar Intersticial Cronica
Fibrosante (CID-10 J84.1), no indexador 239619427
do processo de origem.

Conforme consta na nota técnica n°
5005/2025, emitida pelo Nucleo de Assessoria
Técnica em Acdoes de Saude NAT, no indexador
245805130 do processo de origem, que O
medicamento solicitado pela autora, ora agravante,
tem registro na Anvisa, contudo nao consta em
nenhuma lista oficial de medicamentos
disponibilizados no Sistema Unico de Saude SUS.

Trata-se, portanto, de medicamento
registrado na ANVISA, porém sem previsao na lista do
SUS. Desta forma, tal medicamento se enquadra no
conceito de medicamento nao incorporado, definido
pelo Supremo Tribunal Federal no item II da ementa
do tema 1234, conforme abaixo colacionado e grifado:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM REPERCUSSAO
GERAL. TEMA 1.234. LEGITIMIDADE PASSIVA DA
UNIAO E COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL
NAS DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO
INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE
AMPLIACAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO
ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS
ENTES FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE
COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS.
INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA DE DIALOGO
INTERFEDERATIVA.

(-..)

II. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS 2.1) Consideram-se
medicamentos nao incorporados aqueles que nao
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constam na  politica piblica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras
finalidades; medicamentos sem registro na
ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou
que nao integrem listas do componente basico.
2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica
da repercussao geral, € mantida a competéncia da
Justica Federal em relacado as acoes 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.

(...)

(RE 1366243, Relator(a): GILMAR MENDES,
Tribunal Pleno, julgado em 16-09-2024, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO
DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-2024)

Cuida-se, portanto, de agravo de
instrumento contra decisdo que indeferiu a tutela de
urgéncia requerida com o objetivo de condenar do
Poder Publico ao fornecimento de medicamento nao
incorporado.

A agravante sustenta preencher os requisitos
para a concessao da tutela de urgéncia.

Em setembro de 2024, o Supremo Tribunal
Federal editou as sumulas vinculantes n° 60 e 61,
fixando as teses de que a judicializacao do pedido de
farmaco na rede publica deve observar os acordos
interfederativos, homologados pelo Supremo Tribunal
Federal, no tema 1.234 da repercussao geral e, que a
concessao judicial de medicamento com registro na
ANVISA, mas nao incorporado deve observar as teses
firmadas no julgamento do tema 6 da repercussao
geral da Suprema Corte, conforme abaixo transcrito:
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Stmula vinculante 60- O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de
saude, a judicializacao 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).

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

Também em setembro de 2024, o Supremo
Tribunal Federal, ao julgar o tema 06 da repercussao
geral, fixou os parametros para a concessao judicial
de medicamentos registrados na Anvisa, mas nao
incorporados ao SUS, independentemente do custo do
medicamento.

Assim, € onus da autora comprovar a presenca
cumulativa de seis requisitos para o acolhimento da
sua pretensao, conforme abaixo transcrito:

Tema 6

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, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo
judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas nao incorporado as listas de dispensacao do
Sistema Unico de Satde, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatorio incumbe ao autor da acao:
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(a) negativa de fornecimento do medicamento na
via administrativa, nos termos do item '4' do
Tema 1234 da repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporacao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido
de incorporacao ou da mora na sua apreciacao,
tendo em vista os prazos e critérios previstos nos
artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n°® 7.646/2011;

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

(d) comprovacao, 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 revisao sistematica ou meta-
analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio
do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdao judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo
927, inciso III, § 1°, ambos do Codigo de Processo
Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessao de medicamentos nao incorporados,
devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de nao incorporacao pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz
das circunstancias do caso concreto e da legislacao
de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, nao sendo possivel a incursao no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacao
do medicamento, previstos no item 2, a partir da
prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndao podendo fundamentar
a sua decisao unicamente em prescri¢cao, relatorio
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ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acao; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos oOrgaos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporacdo no ambito do
SUS.

Em que pese a agravante tenha juntado
novos documentos comprovando o preenchimento dos
requisitos contidos nas alineas d, e, quais sejam, “a
eficacia dos medicamentos respaldada por
evidéncias cientificas de alto nivel ou quaisquer
ensaios clinicos randomizados, revisoes sistemdticas
ou meta-andlises que atestem a seguranca dos
farmacos e, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado”, nao se verifica a presenca do
requisito elencados na aliena b, qual seja, “a
demonstracdo da ilegalidade do ato de ndo
incorporacao do medicamento pela Conitec, auséncia
de pedido de incorporacdo ou da mora na sua
apreciacdo.”

Assim, nao se verifica a probabilidade do
direito da autora, ora agravante, nao devendo ser
deferida a tutela de urgéncia.

Por estas razoes, o recurso nao merece
provimento.

Ante o exposto, VOTO no sentido de NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo a decisao na
forma como proferida.

Rio de Janeiro, de de 2026.
CLAUDIA PIRES DOS SANTOS FERREIRA
Desembargadora Relatora
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