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PROCESSO N° 0820943-04.2024.8.14.0000

12TURMA DE DIREITO PUBLICO

AGRAVO DE INSTRUMENTO

AGRAVANTES: ESTADO DO PARA E HOSPITAL OPHIR LOYOLA
AGRAVADA: MARIA LENILDA CASTRO DOS SANTOS

RELATORA: CELIA REGINA DE LIMA PINHEIRO

DECISAO MONOCRATICA

Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo Estado do Para e pelo Hospital Ophir Loyola contra decisao proferida nos autos do
Processo n° 0805220-21.2024.8.14.0201, que deferiu tutela antecipada para determinar o fornecimento do medicamento BTK
Calquence (Maleato de Acalabrutinibe) a autora, portadora de leucemia linfocitica crénica (CID-10: C91.1), conforme prescricéo
médica

Os agravantes alegam, em sintese: 1) indisponibilidade do medicamento no protocolo de oncologia do SUS; 2) a necessidade de
declinio de competéncia para a Justica Federal, com fundamento no Tema 1234 do STF; 3) a auséncia de eficacia curativa do
medicamento, que possui elevado custo e cardter meramente paliativo; 5) a ofensa as politicas publicas de salde e ao entendimento
do STF no Tema 6 (RE 566.471).

Requerem a concessdo de efeito suspensivo ao recurso, bem como o provimento integral parareformar a decisdo agravada.
RELATADO. DECIDO.
Conheco do presente recurso, porquanto preenchido seus requisitos legais.

Trata-se na origem de agdo de obrigacdo de fazer com pedido de tutela de urgéncia para que o Estado do Para e o Hospital Ophir
Loyolafornegcam o medicamento “BTK Calquence (Maleato de Acalabrutinibe)” para o tratamento de leucemia linfocitica crénica.

Deinicio ressalto que aagdo foi gjuizada em 04/09/2024.
Em 18/10/2024 concedida a medida liminar nos seguintes termos (1d. 12963048):
“Decido.

A salide esta inserida no rol dos direitos e garantias fundamentais da Constituicdo Federal, expresso em
Seu art. 6°, que trata dos direitos sociais. Sendo, vejamos:

Art. 6°S8o direitos sociaisa educacdo, a salde, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constitui¢éo.
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(grifel)

Logo, o direito a salde, direito fundamental do ser humano, trata-se de corolério do direito a vida. Nesse
sentido, a Carta Constitucional disciplinaacerca do direito a saide no art. 196, dispondo o seguinte:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € a0 acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.

Mais ainda em se tratando de individuo alcancado pelo paradigma da protecdo integral que, no presente
caso, impde que se considere a absoluta prioridade de atendimento ao paciente.

Nesse contexto, embora incomum o deferimento para ordem de cumprimento de liminar no plantdo,
tratando-se de direito a salide nédo vejo como sobrepor discussdes processuais ao interesse de preservar a
higidez fisica do autor, diante da garantia constitucional de acesso a salde, como também em
decorréncia do primado da protecdo integral.

Quanto a imperiosa necessidade do plano de salde fornecer medicamento registrado na ANVISA, ja
decidiu o Superior Tribunal de Justica:

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
(OCRELIZUMABE) PARA TRATAMENTO DE ESCLEROSE MULTIPLA. RECUSA DE
COBERTURA PELO PLANO DE SAUDE.

1. E assente no STJ o entendimento segundo o qual o plano de salide pode estabelecer as doencas que
terdo cobertura, mas n&o o tipo de terapéutica indicada por profissional habilitado na busca da cura,
sendo abusiva a clausula contratual que exclui tratamento, procedimento ou material imprescindivel,
prescrito para garantir a salide ou a vida do beneficiario.

2. Segundo a jurisprudéncia do STJ, "é abusiva a recusa da operadora do plano de salide de custear
a cobertura do medicamento registrado na ANVISA e prescrito pelo médico do paciente, ainda
que se trate de farmaco off-label, ou utilizado em caréter experimental" (Agint no AREsp
1.653.706/SP, Terceira Turma, julgado em 19/10/2020, DJe 26/10/2020; Agint no AREsp
1.677.613/SP); Aglint no REsp 1.680.415/CE, Quarta Turma, julgado em 31/8/2020, DJe 11/9/2020).

3. Na hip6tese, o TJSP julgou a lide de acordo com a convicgdo formada pelos elementos féticos
existentes nos autos, concluindo pela injusta e abusiva a negativa de cobertura ao tratamento médico
solicitado, por ndo estar previsto no rol de procedimentos da ANS e por sua natureza experimental.
Alterar os fundamentos do ac6rddo recorrido demandaria uma reanalise do quadro fético e probatério
dos autos, 0 que esbarrariana Simulan. 7.

Agravo interno improvido.

(Agint no REsp n. 1.979.870/SP, relator Ministro Humberto Martins, Terceira Turma, julgado em
30/10/2023, DJe de 3/11/2023.)

Assim, entendo que diante da imperiosa necessidade de preservacdo do direito a vida da autora— a qual
Se encontra em risco, considerando o atraso no medicamento a ser utilizado em seu tratamento médico, é
essencial a concessdo da medida

No ponto, vale ressaltar 0 poder geral de cautela atribuido ao julgador para que ocorra a efetivagéo da
medida e, no caso, a protegdo do direito ameagado de perecimento.

Isto posto, presentes 0s requisitos legais, DEFIRO o pedido
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formulado, DETERMINANDO ao ESTADO DO PARA que, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
proceda com o imediato fornecimento do medicamento Clorambucil para subsidiar o tratamento
da requerente, sob pena de multa di&riade R$ 2.000,00 (dois mil reais), até o limite de R$ 60.000,00
(sessentamil reais), a contar do término do prazo para cumprimento da medida.

Servira este como MANDADO DE INTIMACAO, nos termos do Provimento n° 03/2009-CJRMB
TJE/PA, com aredacao que Ihe deu o Prov. n° 011/2009.

INTIME-SE. Cumpra-se como MEDIDA DE URGENCIA.
Apos, redistribuam-se os autos ao juizo competente da Fazenda Publica para processar ages de salide.

Cumpra-se.’

Apbs apreciacdo dos embargos opostos pela autora, o juizo a quo proferiu a seguinte decisdo (1d. 130010510):
“Chamo o feito a ordem paramodificar aliminar anteriormente deferida por este juizo. Onde se 1&:

"|sto posto, presentes 0s requisitos legais, DEFIRO o pedido
formulado, DETERMINANDO ao ESTADO DO PARA que, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
proceda com o imediato fornecimento do medicamento Clorambucil para subsidiar o tratamento
darequerente”.

Passa-se aler:

"Isto posto, presentes 0s reguisitos legais, DEFIRO o pedido
formulado, DETERMINANDO ao ESTADO DO PARA que, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
proceda com o imediato fornecimento do medicamento BTK CALQUENCE COMPRIMIDOS
Maleato de acalabrutinibe monoidratado - comprimido revestido de 100 mg e 60 unidades mensais,
para uso continuo a cada 12 horas, para subsidiar o tratamento da requerente”.

Cumpra-se em medida de urgéncia e, apés, redistribuam-se os autos 4 Vara da Fazenda compativel para
processar e julgar demandas de saide.”

Ante o descumprimento da obrigacdo informada nos autos, o juizo a quo proferiu a seguinte decisdo (1d. 132266175):

“Tratase deACAO DE OBRIGACAO DE FAZER COM PEDIDO DE TUTELA DE
URGENCIA gjuizada por MARIA LENILDA CASTRO DOS SANTOS,ja qualificada na
inicial, contra 0 ESTADO DO PARA e 0 HOSPITAL OPHIR LOYOLA, pleiteando o fornecimento
do medicamento BTK CALQUENCE COMPRIMIDOS Maleato de acalabrutinibe monoidratad para
tratamento de Leucemia Linfocitica Cronica (LLC), CID-10: C91.1.

Apbs declinio de competéncia (ID 125474270 e 127246990), a acdo foi redistribuida para a 12 Vara de
Fazenda Publica, que, por meio da decisdo de ID 129463048, concedeu a tutela antecipada e declinou a
competéncia para o processamento da demanda.

Recebido o feito, considerando a certiddo de ID 130592576, as partes foram intimadas para
manifestacdo acerca do cumprimento da decisdo de ID 129463048, bem como foi solicitada consulta ao
NATJus para el aboragdo de Nota Técnica (ID 130617388).
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Manifestacdo da autora no ID 131037962 informando o descumprimento da decisdo antecipatdria.

Manifestagdo do Estado do Para no ID 131244653 informando a indisponibilidade da medicaggo
pleiteada no Hospital Ophir Loyola, uma vez que ndo faz parte do seu protocolo de tratamento de
oncologia clinica. Além disso, requereu a redistribuicdo da demanda para a Justica Federa em
observanciaao Tema 1234 do STF.

Notas Técnicas 279597 e 281362 nos | D 131738265 e 131740392.
N&o houve manifestacdo do Hospital Ophir Loyola.

DECIDO.

Inicialmente, indefiro o declinio de competéncia requerido pelo Estado do Para com fundamento no
Tema 1234, uma vez que o deslocamento da competéncia se aplica somente aos feitos ajuizados apds a
publicacdo do julgamento de mérito, afastando a incidéncia sobre 0s processos em tramitagdo, como no
caso. Vejamos:

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. DESIGNAGAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUQAO DE CONFLITOS. INSTAURA(;AO DE UMA INSTANCIA
DE DIALOGO INTERFEDERATIVA. Questdio em discussdo: Andlise administrativa e judicial quanto
aos medicamentos incorporados e ndo incorporados, no ambito do SUS. Acordos interfederativos:
Andlise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a repercussdo geral da questdo relativa a
legitimidade passiva da Uni&o e & competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). Para solucéo consensual desse tema, foi criada
Comisséo Especial, composta por entes federativos e entidades envolvidas. Os debates resultaram em
acordos sobre competéncia, custeio e ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos ndo
incorporados, entre outros temas. A andlise conjunta do presente tema 1234 e do tema 6 &, assim,
fundamental para evitar solugdes divergentes sobre matérias correlatas. Homologagdo parcial dos
acordos, com observagdes e condicionantes.

VIIl. MODULAGAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A COMPETENCIA: somente havera
alteracdo aos feitos que forem gjuizados apds a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no
Diario de Justica Eletrbnico, afastando sua incidéncia sobre 0s processos em tramitacéo até o referido
marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos
anteriores ao referido marco.

(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)

No mais, considerando as Notas Técnicas elaboradas pelo NatJus (ID 131738265 e 131740392),
concluindo favoravelmente ao fornecimento da medicacdo, RATIFICO a decisdo de ID 129463048,
gue concedeu a tutela antecipada para dar continuidade ao tratamento oncoldgico da autora com o
medicamento M aleato de acalabrutinibe monoidratado.
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Ressalto que nos autos do requerimento administrativo 2024/1252, o HOL, por meio da Hematologista
Lucyana Ledo, confirmou a necessidade do medicamento para o tratamento da autora: “Foi tentado um
tratamento de controle com Clorambucil, no entanto ela foi refrataria. A paciente evolui com citopenias
e comprometimento do estado geral. Portanto a medicacdo pleiteada - Acalabrutinibe - estd bem
indicada, por tempo indeterminado, uso continuo.” (ID 125416749, pag. 18).

Assim, mediante o descumprimento da decisdo judicial que concedeu atutela antecipada, determino:

a) INTIMEM -SE pessoalmente, por oficial de justica, o Procurador Geral do Estado do Para e o Diretor
Geral do Hospital Ophir Loyola, para que, no prazo de 5 (cinco) dias, cumpram a decisdo de ID
129463048 que determinou o fornecimento a autora do medicamento MALEATO DE
ACALABRUTINIBE MONOIDRATADO, conforme prescricdo médica, sob pena de sequestro de
valores para custeio do tratamento;

b) ENCAMINHE-SE uma via deste processo para a Camara de Resolugdo de Demandas de Salde
(CRDYS), que regulamenta o procedimento para resolucdo de demandas administrativas em servigos e
tecnologias de salde, naformado inciso | do art. 5° do Decreto Estadual n° 3.892, de 02/05/24, afim de
gue sejam adotadas medidas para a autocomposicéo dalide.

¢) ENCAMINHE-SE a presente decisdo ao Nucleo de Demandas Judiciais de Salde do Estado por
meio do e-mail ndj.sespa2@gmail.com .”

A controvérsia apresentada exige andlise sob os prismas da competéncia jurisdicional, do direito a salde e da jurisprudéncia
consolidada sobre a matéria.

Os agravantes invocam o Tema 1234 do STF, que estabelece a competéncia da Justica Federal em agdes relativas a medicamentos
nado incorporados ao SUS quando o valor do tratamento anual ultrapassa 210 salarios- minimos.

O Supremo Tribunal Federal, ao julgar o Tema 793, ja havia consolidado a responsabilidade solidéaria dos entes federativos no
fornecimento de medicamentos e tratamentos. Esse entendimento foi reforgado no Tema 1.234- RE 1366243/SC, no qual o STF
esclareceu que, mesmo diante da auséncia de medicamentos na RENAME, cabe ao Judiciério garantir o fornecimento de
tratamentos especificos quando houver laudo médico fundamentado demonstrando a imprescindibilidade do medicamento

para o tratamento do paciente.

Transcrevo os excertos da ementa do RE 1366243/SC — Tema 1.234:
“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 AMPLIAGAO DO DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA
ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS. DESIGNAGAO DE COMISSAO ESPECIAL COMO METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE SOLUCAO DE CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA INSTANCIA
DE DIALOGO INTERFEDERATIVA. Questdio em discussio: Andlise administrativa e judicial quanto
aos medicamentos incorporados e ndo incorporados, no &mbito do SUS. Acordos interfederativos:
Andlise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi reconhecida a repercussio gera da questdo relativa a

legitimidade passiva da Unido e & competéncia da Justica Federal nas demandas sobre fornecimento de
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medicamentos ndo incorporados ao SUS (tema 1234). (...)

VIIl. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A COMPETENCIA: somente
haver 4 alteracéo aos feitos que forem ajuizados ap0ds a publicacdo do resultado do julgamento de
mérito no Diario de Justica Eletr énico, afastando sua incidéncia sobre 0s processos em tramitagao
até o referido marco, sem possibilidade de suscitagdo de conflito negativo de competéncia a
respeito dos processos anteriores ao referido mar co.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “O pedido e a andlise administrativos de farmacos na
rede plblica de salde, 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
sistematica da repercusséo geral (RE 1.366.243)".

Tema

1234 - L egitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre
fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria- ANVISA, mas
n&o padronizados no Sistema Unico de Satide — SUS.

Tese

| - Competéncia.

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo incor porados
na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitar&o 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 Maximo de Venda do Governo (PMVG -
situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do
art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco
especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aguele listado no menor valor na lissa CMED
(PMVG, situado na aiquota 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 auxilioa CMED, naformado art. 7° daLei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o or¢amento
trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que deverd(ao) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulacdo aternativa de outros pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou de entregar coisa
certa.

Il - Definicao de M edicamentos Néo | ncor por ados.

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 ndo integrem listas do componente bésico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribuna Federal na tese fixada no tema 500 da sistemética da
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repercussdo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as agBes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deveréo necessariamente ser propostas
em face da Uni&o, observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

I11 - Custeio.

3) As acles de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Uni&o, 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 situacéo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aguela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe a0 magistrado, se necess&rio, promover a
inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que nédo
importard em responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, devendo ser realizado o
ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventua custo financeiro ser arcado pelos referidos
entes.

3.2) Na determinacdo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o
valor de venda do medicamento segja limitado a0 prego com desconto, proposto no processo de
incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e
observado o indice de regjuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou vaor ja
praticado pelo ente em compra publica, aguele que sgja identificado como menor valor, tal como
previsto na parte final do art. 9° na Recomendacdo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese,
podera haver pagamento judicia as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do
PMV G, devendo ser operacionalizado pela serventiajudicial junto ao fabricante ou distribuidor.

3.3) As acles que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos n&o incorporados, as
quais impuserem condenacgOes 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 necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar 0 cumprimento efetivo da
deciséo.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento)
dos desembolsos decorrentes de condenagBes oriundas de agles cujo valor da causa seja superior a 7
(sete) einferior a 210 (duzentos e dez) salérios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério
da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Parafins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncol 6gico, as
acles ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Uni&o na proporcéo de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do transito em
julgado da decisdo, a ser implementado mediante ato do Ministério da Salde, previamente pactuado em
instancia 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 - Andlisejudicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdiciona (art. 489, 8§ 1° V e VI, c/c art. 927, I1I, § 1° ambos do

CPC), o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
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obrigatoriamente analisar 0 ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo incorporacao pela Conitec
e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposi¢ao 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 0 ato administrativo especifico daguele caso concreto esta
em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na
politicapublicano SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento néo
incorporado restringe-se a0 exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo
incorporacdo 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 cognicéo 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 agdo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina 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 simples alegacéo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de ato nivel, ou sgja, unicamente ensaios
clinicos randomizados, revisdo sistemética ou meta-andlise.

(-

(STF - RE: 1366243 SC, Relator: Min. GILMAR MENDES, Data de Julgamento: 16/09/2024, Tribunal
Pleno, Data de Publicagio: PROCESSO ELETRONICO DJe-s/n DIVULG 10-10-2024 PUBLIC 11-10-
2024)"

Acrescento, que o Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Tema 1.234, além de estabelecer critérios especificos para a
definicdo de competéncia nas demandas que envolvem o fornecimento de medicamentos ndo padronizados pelo SUS, no item VI
modulou os efeitos dessa decisdo para que sua aplicagdo ocorra apenas em relagdo as demandas ajuizadas ap6s a publicacdo

do acérdao, conforme segue a transcrigdo do item.

(..) VIII. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A COMPETENCIA:
somente haverd alteracdo aos feitos que forem ajuizados ap6s a publicacdo do resultado do
julgamento de mérito no Diario de Justica Eletr 6nico, afastando sua incidéncia sobr e os processos
em tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de

competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido mar co.

Observo que a publicagdo do acérddo somente ocorreu em 11/10/2024, e a acdo origin&ria foi ajuizada em 04/09/2024, antes da
publicacdo do resultado do julgamento, afastando a aplicabilidade da nova regra de competéncia. Assim, é correta a manutencéo da
competéncia da Justica Estadual .
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A decisdo agravada encontra-se alinhada ao principio constitucional do direito a salde (art. 196 da CF) e aos parametros do Tema 6
do STF, que permite o fornecimento de medicamentos fora da lista do SUS em situagfes excepcionais. Para tanto, devem ser
preenchidos requisitos como: (i) Prescricdo médica fundamentada; (ii) Indisponibilidade de alternativa terapéutica eficaz no SUS;
(iii) Evidéncias cientificas da eficacia do medicamento; (iv) Incapacidade financeira do paciente.

No presente caso, as notas técnicas do NATJus (Id. 131740392) corroboram a indicacdo do medicamento Acalabrutinibe para o
tratamento da autora, que apresenta refratariedade as terapias convencionais. Ademais, a prescri¢éo médica fundamenta a necessidade
do uso continuo da medicagdo para a preservacao da vida e da qualidade de vida da paciente.

Embora o medicamento sgja de alto custo e tenha cardter paliativo, o impacto financeiro alegado pelos agravantes ndo se sobrepde ao
direito a salde e a dignidade da pessoa humana. O STF ja reconheceu que, em situacdes individualizadas, é possivel excepcionar as
restrigdes administrativas para garantir tratamentos indispensaveis a sobrevivéncia.

Ante o0 exposto, conheco e nego provimento ao agravo de instrumento, mantendo integralmente a decisdo que deferiu a tutela
antecipada para determinar o fornecimento do medicamento MALEATO DE ACALABRUTINIBE MONOIDRATADO a agravada.

Considerando os deveres de boa-fé e de cooperagéo para arazoavel duragéo do processo, expressamente previstos nos arts. 5° e 6° do
CPC, as partes ficam advertidas de que a interposi¢do de embargos de declaracdo manifestamente protelatérios, ou que promovam

indevidamente rediscussdes de mérito, podera ensegjar a aplicacdo das multas previstas nos arts. 81 e 1.026, 88 2° e 3°, do CPC.

Belém, 15 de dezembro de 2024.
Desembargadora CEL|A REGINA DE LIMA PINHEIRO

Relatora
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