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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA

AGRAVO DE INSTRUMENTO (202) - 0805985-81.2022.8.14.0000

AGRAVANTE: ESTADO DO PARA

AGRAVADO: FRANCISCA MEIRY DO NASCIMENTO PIRES

RELATOR(A): Desembargador JOSE MARIA TEIXEIRA DO ROSARIO

EMENTA

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
INCORPORADO AO SUS E SEM REGISTRO NA ANVISA. AUSENCIA DE
COMPROVACAO DA IMPRESCINDIBILIDADE TERAPEUTICA.
INDEFERIMENTO DA TUTELA DE URGENCIA. PARCIAL PROVIMENTO
DO RECURSO.

I. CASO EM EXAME

1. Agravo de Instrumento interposto contra decisdo que deferiu tutela de
urgéncia para compelir o Estado do Para e o Municipio de Ananindeua ao
fornecimento do medicamento Purodiol 200mg/30ml, destinado ao
tratamento de paciente com epilepsia super refrataria.

Il. QUESTAO EM DISCUSSAO

2. As questdes discutidas sdo: (i) se a auséncia de registro do medicamento
na ANVISA e sua néo incorporacao a politica publica do SUS impde a
inclusdo da Unido no polo passivo e a competéncia da Justica Federal; (ii)
se houve comprovacdo da imprescindibilidade terapéutica da substancia
pleiteada; (iii) se estdo presentes o0s requisitos legais para a concesséo de
tutela de urgéncia.

ll. RAZOES DE DECIDIR

3. Segundo o STF (Tema 500 e Tema 1.234), demandas que envolvam
medicamento sem registro na ANVISA devem ser propostas em face da
Unido, salvo nos casos excepcionais previstos no Tema 1.161.

4. O medicamento em questao possui importacdo excepcional autorizada
pela ANVISA, o que afasta a ilegitimidade do Estado e dispensa a incluséo
da Unido.

5. A parte agravada ndo comprovou a imprescindibilidade do tratamento
com base em evidéncia cientifica de alto nivel, como exigido no Tema
1.234/STF, item 4.4.
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6. Auséncia de probabilidade do direito impede a concessao da tutela de
urgéncia, nos termos do art. 300 do CPC.

IV. DISPOSITIVO E TESE

7. Agravo de Instrumento conhecido e parcialmente provido, para reformar a
deciséo agravada e indeferir o pedido de tutela de urgéncia.

Tese de julgamento: “1. O fornecimento de medicamento néo incorporado
ao SUS e sem registro na ANVISA s6 é admissivel de forma excepcional,
conforme critérios definidos no Tema 1.161/STF. 2. A auséncia de
demonstracdo da imprescindibilidade clinica do tratamento, baseada em
evidéncia cientifica de alto nivel, inviabiliza a concessao de tutela de
urgéncia.”

Dispositivos relevantes citados: CF/1988, art. 109, |; CPC, arts. 81, 300 e
1.026, 88 2° e 3°; Lei n® 10.742/2003.

Jurisprudéncia relevante citada: STF, Temas 500, 1.161 e 1.234 de
Repercusséao Geral.

ACORDAM os Excelentissimos Desembargadores que integram a Egrégia 22 Turma
de Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado do Para, a unanimidade de votos, em
CONHECER DO AGRAVO DE INSTRUMENTO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, a fim de
reformar a decisdo agravada e indeferir o pedido de tutela de urgéncia formulado por K.P.N.

Plenério do Tribunal de Justica do Estado do Para, aos dezenove dias do més de
maio de dois mil e vinte e cinco .

Este julgamento foi presidido pelo(a) Exmo(a). Sr(a). Desembargador(a) Luzia Nadja
Guimaraes Nascimento .

RELATORIO

Trata-se de Agravo de Instrumento interposto pelo Estado do Para em face da decisé@o
proferida pelo Juizo da Vara da Infancia e Juventude de Ananindeua que, nos autos da Acado de
Obrigacdo de Fazer movida por K.P.N., representado por sua genitora Francisca Meiry do
Nascimento Pires (processo n.° 0802452-96.2022.8.14.0006), deferiu a tutela de urgéncia
pleiteada na exordial, nos seguintes termos (ID 53287824):

(...) DEFIRO O PEDIDO, determinando que os requeridos providenciem
de IMEDIATO o medicamento NABIX (NA QUANTIDADE DE 08 FRASCOS
POR ANO, totalizando 16 frascos por validade de oficio) para o infante K. P.
N., portador de epilepsia super refrataria, apds traumatismo craniano grave,
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tendo sido, inclusive, a cirurgia para descompresséo de afundamento
craniano, conforme laudo médico, devendo o mesmo ser obtido em rede
publica ou privada a expensa dos réus.

INTIMEM-SE os Réus da presente Deciséo, para cumprimento no prazo de
05 (cinco) dias, a contar da sua ciéncia, e tdo logo cumprir, informar nos
autos, SOB PENA DE MULTA DIARIA, QUE ARBITRO
MODERADAMENTE, NO VALOR DE R$1.000,00 (mil reais) até o limite de
R$30.000,00 (trinta mil reais).”

De oficio, o juizo de piso corrigiu o erro material constante no decisum, esclarecendo
gue o medicamento a ser fornecido é o Purodiol 200mg/30ml (ID 59532037).

Nas razdes do recurso, 0 agravante suscita que o medicamento PURODIOL 200 néao
integra a RENAME (Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais) e tampouco é registrado na
ANVISA, sendo que a inclusao de qualquer medicamento ao SUS compete ao CONITEC
(Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias ao SUS), 6rgéo federal ligado ao Ministério
da Saude, o que denota o interesse e a responsabilidade da Unido e a necessidade sua inclusao
no polo passivo, com a consequente remessa dos autos a Justica Federal.

Defende a observancia do entendimento firmado pelo Supremo Tribunal Federal (STF)
no Tema 500 de Repercussdo Geral e pontua que o fornecimento de medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS esta sujeito aos requisitos fixados pelo Superior
Tribunal de Justica (STJ) no julgamento do Recurso Especial n° 1.657.156 (Tema 106).

Por fim, aduz a imprescindibilidade do procedimento licitatorio para a compra de
qualquer medicamento ou insumo pela Administra¢do Publica.

Com base nesses argumentos requereu a concesséo de efeito suspensivo e, ao final, 0
total provimento do Agravo de Instrumento.

Em decisdo de ID 10761853, indeferi o pedido de efeito suspensivo.
O Estado do Para interpds Agravo Interno (ID 11377277).

N&o foram ofertadas Contrarrazées (ID 11378205 e ID 11772072).
E o relatorio.

A Secretaria para incluséo do feito em pauta para julgamento em Plenario Virtual.

VOTO

Inicialmente, julgo prejudicado o Agravo Interno interposto e passo a analise do mérito
do Agravo de Instrumento.
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Como restou narrado nos autos, o jovem K.P.N., atualmente com 20 (vinte) anos de
idade, possui diagndstico de epilepsia super refrataria, apés traumatismo craniano grave, e lhe
fora prescrito tratamento médico com Purodiol 200mg/30ml, tendo sido determinado na decisao
agravada o fornecimento de tal medicamento pelo Estado do Para e pelo Municipio de
Ananindeua.

Os documentos apresentados pelas partes atestam que o referido medicamento néo
consta nas politicas publicas do Sistema Unico de Satde (SUS) nem possui registro na ANVISA,
0 que atrai a incidéncia do entendimento firmado pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no Tema
1.234 de Repercusséao Geral:

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.

Questao em discussao: Analise administrativa e judicial quanto aos
medicamentos incorporados e ndo incorporados, no ambito do SUS.

Acordos interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em 2022, foi
reconhecida a repercussao geral da questao relativa a legitimidade passiva
da Unido e a competéncia da Justica Federal nas demandas sobre
fornecimento de medicamentos néo incorporados ao SUS (tema 1234). Para
solucéo consensual desse tema, foi criada Comissao Especial, composta
por entes federativos e entidades envolvidas. Os debates resultaram em
acordos sobre competéncia, custeio e ressarcimento em demandas que
envolvam medicamentos nao incorporados, entre outros temas. A analise
conjunta do presente tema 1234 e do tema 6 &, assim, fundamental para
evitar solugbes divergentes sobre matérias correlatas. Homologacao parcial
dos acordos, com observagfes e condicionantes.

|. COMPETENCIA

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos nédo incorporados na politica publica do SUS, mas com
registro na ANVISA, tramitardo 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 Pregco Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela
Céamara 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.

(..)
Il. DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS
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2.1) Consideram-se medicamentos nao incorporados agueles que néao
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 néo integrem listas do
componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no
tema 500 da sistematica da repercusséao geral, € mantida a competéncia da
Justica Federal em relacdo as ac¢bes 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.

(..)

IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO
DE MEDICAMENTO PELO SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art.
927, Ill, 81°, ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamentos nédo incorporados, devera obrigatoriamente
analisar o 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¢cdo 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 andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento
de medicamento nao incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de nado incorporacédo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdao no mérito
administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo discricionario, o
gual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢édo, a sujeitar o ente publico
aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento n&o incorporado, € do autor da acdo o
onus de demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias,
a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme deciséo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegac¢éo 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 alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-
analise.
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(..)

VIIl. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A
COMPETENCIA: somente havera alteragéo aos feitos que forem ajuizados
apos a publicacdo do resultado do julgamento de mérito no Diério de Justica
Eletrénico, afastando sua incidéncia sobre 0os processos em tramitacdo até o
referido marco, sem possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de
competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco.

IX. PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: “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 governancga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE
1.366.243)".

(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)

Conforme pontuado no subitem 2.1.1 do referido julgado, no a&mbito do Tema 500 de
Repercusséo Geral o STF definiu que “as a¢des que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA dever&o necessariamente ser propostas em face da Unido”.

Ndo obstante, por ocasido do julgamento do RE 1.165.959 (Tema 1.161 de
Repercussado Geral), o Pretério Excelso fixou a seguinte tese:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensacdo de medicamentos e 0s protocolos de intervencéo
terapéutica do SUS".

Desta feita, considerando que o medicamento Purodiol 200mg teve sua importacao
excepcional autorizada pela ANVISA, ndo ha que se falar em ilegitimidade do Estado do Para ou
necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da demanda.

N&ao obstante, verifico que a parte agravada ndo comprovou a imprescindibilidade
clinica do tratamento, posto que “ndo basta a simples alegacéo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a demonstracédo de que a
opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel”, conforme
ressaltado pelo STF no subitem 4.4 da ementa do Tema 1.234.

Assim, em razéo da obrigatoriedade de tal requisito, nhdo se vislumbra a probabilidade
do direito a ensejar a concessao de tutela de urgéncia, nos termos do art. 300 do Cdédigo de
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Processo Civil (CPC).

Ante o exposto, CONHECO DO RECURSO E DOU-LHE PARCIAL PROVIMENTO, a

fim de reformar a decisdo agravada e indeferir o pedido de tutela de urgéncia formulado por
K.P.N.

E o voto.

Ficam as partes advertidas que a interposicdo de recursos manifestamente
inadmissiveis ou improcedentes, de carater meramente protelatorio, acarretara a imposicao das
penalidades previstas nos arts. 81, caput, e 1.026, 8§ 2° e 3°, do CPC.

JOSE MARIA TEIXEIRA DO ROSARIO

Desembargador Relator

Belém, 28/05/2025
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