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Trata-se de recurso especial interposto, com fundamento no artigo 105, inciso lll, alineas 'a' e 'c'
da Constituicdo Federal, contra acordédo desta Corte, assim ementado: DIREITO A SAUDE.

RESUMO

Recurso especial contra decisdo que negou fornecimento de medicamentos (Daratumumabe e
Lenalidomida) néao incorporados ao SUS para mieloma mudltiplo recidivado. O STJ manteve a negacéo,
reconhecendo que a concessao judicial de farmacos néo inclusos no SUS é excepcional e exige requisitos
cumulativos, sendo vedado ao Judiciario substituir anélises de custo-efetividade realizadas pela
administragcdo. Recurso provido.

EMENTA
Trata-se de recurso especial interposto, com fundamento no artigo 105, inciso lll, alineas 'a' e 'c' da
Constituicdo Federal, contra acérddo desta Corte, assim ementado:

DIREITO A SAUDE. AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS AO SUS. DARATUMUMABE E LENALIDOMIDA PARA TRATAMENTO DE MIELOMA
MULTIPLO RECIDIVADO. AGRAVO DESPROVIDO.

| — CASO EM EXAME: 1. Agravo de instrumento interposto em face de decisédo que indeferiu o pedido de
fornecimento dos medicamentos Daratumumabe e Lenalidomida para tratamento de mieloma multiplo
recidivado.

Il — QUESTAO EM DISCUSSAQ: 2. Ha duas questdes em discusséo: (i) a possibilidade de fornecimento
judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS; e (ii) a legalidade do ato administrativo de nao
incorporacgéo e indeferimento dos farmacos.

Il — RAZOES DE DECIDIR: 3. O direito fundamental & satde (CF, arts. 6° e 196) n&o é absoluto, e a
pretensédo de fornecimento de medicamentos deve ser analisada sob a perspectiva individual e coletiva,
considerando as politicas publicas do SUS.

4. A concessao judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS é excepcional e exige a presenca
cumulativa de requisitos, conforme teses firmadas pelo STF (Temas 6 e 1.234 da Repercusséo Geral,
Sumulas Vinculantes 60 e 61) e STJ (Tema 106).

5. A agravante ndo demonstrou irregularidade aparente nos atos administrativos de ndo incorporagéo ou
indeferimento dos farmacos Daratumumabe e Lenalidomida, inviabilizando a intervencéo do Poder Judiciario

no mérito administrativo.

6. A Nota Técnica do TelessaudeRS foi desfavoravel ao fornecimento dos medicamentos, e a CONITEC ja



havia emitido pareceres desfavoraveis para os farmacos individualmente, devido ao elevado impacto
econdmico e a relagdo custo-efetividade.

7. O Poder Judiciario, no controle de legalidade, ndo pode substituir a vontade do administrador, mas apenas
verificar a conformidade do ato administrativo com a Constituicéo e a legislacéo de regéncia, o que foi
observado no caso.

8. A andlise para a incorporacéo de qualquer farmaco no &mbito do Sistema Unico de Salde segue a ldgica
de custo-efetividade, conforme entendimento do STF.

IV — DISPOSITIVO: 9. Agravo de instrumento desprovido. (TRF4, AGRAVO DE INSTRUMENTO N°
5029912-31.2025.4.04.0000, 112 Turma, Desembargadora Federal ELIANA PAGGIARIN MARINHO, POR
UNANIMIDADE, JUNTADO AOS AUTOS EM 11/12/2025)

Em suas razdes recursais, o(a)(s) recorrente(s) alegou(aram) que (i) o acérdao violou o(s) dispositivo(s)
legal(is) ali indicado(s), e (ii) existe divergéncia jurisprudencial sobre a matéria.

Foram apresentadas contrarrazdes.
E o relatério. Decido.

O Supremo Tribunal Federal, ao apreciar recurso(s) submetido(s) a sistematica de repercusséo geral, fixou
a(s) seguinte(s) tese(s) juridica(s):

Tema STF 6 - 1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacéo 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 concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saulde, desde que preenchidos,
cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercusséo
geral; (b



