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RESUMO

Apelacao em acéo de fornecimento de medicamento (Trastuzumabe) negado pelo SUS. O tribunal manteve
a condenacao dos entes federados (Unido, Estado e Municipio) ao fornecimento, reconhecendo
responsabilidade solidaria na saude conforme jurisprudéncia do STF (Temas 6 e 1234), e confirmou
honorérios advocaticios de 10% sobre o valor da causa.

EMENTA
PROCESSO N°: 0808962-85.2021.4.05.8400 - APELACAO CIVEL

REPRESENTANTE: DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO
RELATOR(A): Desembargador(a) Federal Cid Marconi Gurgel de Souza - 32 Turma EMENTA

ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. REGRAS
DE REPARTIGCAO DE COMPETENCIA. TEMAS 6 E 1234 DO STF. ANALISE JUDICIAL DO ATO
ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO DE FARMACO PELO SUS. ASPECTO DA LEGALIDADE.

1. Apelagéo interposta pelo Estado Rio Grande do Norte em face da sentencga que, confirmando a
antecipacéo de tutela, determinou que os Demandados fornegcam a Autora o medicamento Trastuzumabe
(Kadcyla), na dosagem contida na prescricdo médica. A senten¢a condenou os Demandados no pagamento
de honorarios advocaticios, fixados em 10% (dez por cento) sobre o valor atualizado da causa, cabendo um
terco do valor correspondente para cada réu.

2. A Carta Magna de 1988 erige a saude ao patamar de direito de todos e dever do Estado (art. 196). Dai a
seguinte concluséao: é obrigacao do Estado, no sentido lato (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios),
assegurar as pessoas desprovidas de recursos financeiros 0 acesso ao tratamento necessario a cura de
suas mazelas, em especial, as mais graves.

3. Depreende-se, pois, que a Constituicdo Federal atribuiu aos aludidos Entes Federativos responsabilidade
solidaria, de modo que qualquer um deles (de forma isolada ou conjuntamente) tem legitimidade para figurar
no polo passivo das a¢des em que se busca atendimento médico, bem como o fornecimento de
medicamentos, para aqueles impossibilitados de arcar com o tratamento necessario.

4. Sobre o assunto, o col. Supremo Tribunal Federal - STF ja teve oportunidade de se pronunciar nesse
mesmo sentido, ao julgar o RE 855178/RG (Tema 793), em sede de Repercussao Geral, que firmou a



seguinte tese juridica: "Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, séo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de
descentralizacdo e hierarquizacdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro".

5. Esse precedente de efeito vinculante, no entanto, teve seus efeitos limitados no julgamento do Tema 1234
(RE 1366243/SC), também pelo c. STF, em sede de Repercussao Geral, pois deixou de ser aplicado a
medicamentos, restringindo-se aos processos que pleiteiam préteses, Orteses, procedimentos terapéuticos
em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, que ndo foram debatidos na Comisséo Especial e, portanto,
ndo sdo contemplados no Tema 1234.

6. Com relagédo a medicamentos, os Temas 6 e 1234, que foram analisados conjuntamente pelo STF e cujos
respectivos julgamentos findaram no més de setembro do corrente ano, passaram a tratar de inUmeros
aspectos relacionados com o seu fornecimento, tais como a competéncia para o julgamento dessas
demandas; a definicdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS e os requisitos exigidos para o seu
deferimento, que devem ser provados pelo Autor da demanda; a criagdo de uma plataforma nacional que
centralize todas as informacdes relativas as demandas administrativas e judiciais de acesso a farmaco; a
andlise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamentos pelo SUS; etc.

7. Eis a tese juridica firmada no Tema 1234: "l - Competéncia. 1) Para fins de fixagcdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos néo 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 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, aquele listado no menor valor
na lista CMED (PMVG, situado na aliquota 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 impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio & CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o
or¢camento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de cumulacgdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulacéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados. 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 nao
integrem listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese
fixada no tema 500 da sistematica da repercusséo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em
relacéo as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema.

Il — Custeio. 3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se
inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso
de haver condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via



repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagéo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade financeira nem em énus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo financeiro ser
arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacéo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado
devera estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu
guoque e observado o indice de reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na
parte final do art. 9° na Recomendagédo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, podera haver
pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo
ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As acdes que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagf8es 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 o cumprimento efetivo da decis&o. 3.3.1) O ressarcimento
descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenacdes oriundas de ac¢des cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210
(duzentos e dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
quanto aos medicamentos para tratamento oncolégico, as ac6es ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 seréo ressarcidas pela Unido na proporgéo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados
e por Municipios, independentemente do transito em julgado da deciséo, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, 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 — Andlise 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, lll, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario,
ao apreciar pedido de concessao de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢édo 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 o0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd 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 ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do
ato de ndo incorporacao 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 cogni¢éo do ato
administrativo discriciondrio, o qual 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 nado incorporado, € do autor da a¢éo o 6nus 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 decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples
alegacédo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de



alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, reviséo sistematica ou meta-andlise.

V — Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciério,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as informacdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacédo ao cidadao, na qual constaréo
dados basicos para possibilitar a andlise e eventual resolu¢cdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢cfes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescri¢do, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo
conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico
de saude, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagfes com
o Poder Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacao
estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos préprios Entes Federativos em autocomposi¢éo. 5.3) A plataforma, entre
outras medidas, devera identificar quem € o responséavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os
Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicéo entre todos 0s
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais,
com permisséo de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Prote¢do da Dados e demais
legislagBes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado clinico
do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacdes ou deterioracdes no estado de salde do paciente, assim como qualquer mudanca relevante
no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagéo
estabelecida no &mbito da Comisséo Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em seguir 0
fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relacdo a competéncia judicial para
apreciacdo das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(0) magistrada(o)
devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Uni&o, estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipéteses previstas no préoprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados
ao presente acordao" (Grifei).

8. Ainda restou decidido, no referido Tema 1234: a) que seria concedido o prazo de 90 dias a Ministra da
Saulde para editar o ato que disp8e sobre os itens 2.2 e 2.4 do acordo extrajudicial firmado, ressaltando-se
gue os pagamentos deveriam ser realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de cada requerimento; b)
que até que sobrevenha a implementacao da plataforma nacional, os juizes devem intimar a Administragéo
Publica para justificar a negativa de fornecimento na seara administrativa, nos moldes do presente acordo e
dos fluxos aprovados na Comissao Especial, de modo a viabilizar a analise da legalidade do ato de
indeferimento; c) que, de modo excepcional e durante o prazo de até 1 (um) ano a contar da publicacéo da
ata de julgamento, em caso de declinagdo da Justica Estadual para a Federal (unicamente para 0s novos
casos) e na hipotese de inocorrer atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de atuacao institucional
naquela Subsecédo Judiciaria, seja por ultrapassar o limite de renda de atendimento pela DPU, a Defensoria
Publica Estadual (DPE), que tenha ajuizado a demanda no foro estadual, permaneca patrocinando a parte
autora no foro federal, em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a DPU se organize
administrativamente e passe a defender, isoladamente, os interesses da(o) cidad&(o), aplicando-se
supletivamente o disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985; e d) que, na situacdo de medicamentos ainda
néo avaliados pela CONITEC, com o intuito de padronizag&o nacional e para os fins do inciso |, do § 1°, do



art. 19-R, da Lei 8080/1990, os 6rgdos de coordenacéo nacional do MPF, da DPU e de outros 6rgaos
técnicos de carater nacional poderdo apresentar pedido de analise de incorporacdo de medicamentos no
ambito do SUS, que ainda ndo tenham sido avaliados.

9. No tocante a competéncia, houve a modulagéo dos efeitos do julgado para permitir a alteracdo da
competéncia apenas nos feitos ajuizados ap0s a publicacdo do julgamento do mérito do Tema 1234
(medicamentos néo incorporados ao SUS, mas com registro na ANVISA, cujo tratamento anual do farmaco
ou do principio ativo for igual ou superior a 210 salarios minimos, a competéncia para julgamento das
demandas é da Justica Federal).

10. Por sua vez, o Tema 6 (RE 566471/RN), decidido também sob os auspicios do sistema de Repercussao
Geral pelo e. STF e em conjunto com 0 Tema 1234, produziu a seguinte tese juridica: "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 Sadde, 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) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciacao, tendo em vista 0s 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 substituicdo 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, acurécia, efetividade e segurancga 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 pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concesséo de
medicamentos nado incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacéo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo
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 jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacéo no ambito do SUS" (O grifo ndo
€ do original).

11. Esse tema tratou da concesséo judicial, de forma excepcional, de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude. Para tanto, estabeleceu uma
série de requisitos cumulativos (item 2), a serem provados pelo Autor da acéo, restringindo ao Poder
Judiciario a analise do ato administrativo comissivo ou omissivo da néo incorporacao pela CONITEC e da
negativa de fornecimento na via administrativa a dtica do principio da legalidade, tudo isso nos moldes do



Tema 1234.

12. Segundo o Tema 6, sédo 0s seguintes 0s requisitos a serem provados pelo Postulante da acéo judicial: 1.
negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussédo geral; 2. ilegalidade do ato de néo incorporacdo do medicamento pela CONITEC, auséncia de
pedido de incorporagdo ou mora na sua apreciacdo; 3. impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento, protocolo clinico ou diretriz terapéutica constante das listas do SUS; 4. comprovagéo, a luz da
medicina baseada em ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise, da eficacia,
acuréacia, efetividade e seguranca do farmaco; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento j& realizado; e (f)
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

13. No caso em comento, verifica-se que a Autora é portadora de Neoplasia maligna de mama metastatica
(CID 10 C50.9) - HER2 POSITIVO, e por isso necessita fazer uso do medicamento Trastuzumabe, conforme
laudo médico anexado aos autos.

14. Esse laudo médico foi corroborado pela pericia médica judicial, que assim concluiu: " O O Kadcyla®
(Trastuzumab emtansine) é indicado em monoterapia para tratamento de pacientes com cancer de mama
HER2-positivo metastéatico ou localmente avancado ndo ressecavel, que tenham recebido tratamento prévio
com trastuzumabe e um taxano.

Trata-se de uma associagdo de um anticorpo carregado com um quimioterapico, que se fixa na célula alvo e,
guando entra no tumor, libera a quimioterapia dentro dele. O efeito sobre 0 organismo acaba sendo menor e,
no interior da célula, 80 vezes mais potente que uma droga taxano, usada no tratamento quimioterapico do
cancer de mama. "E a propria molécula do trastuzumabe onde se conseguiu, com um método de engenharia
genética, acopla-lo a um pequeno agente quimiotergpico. O Emtansine era muito téxico quando aplicado
sozinho mas acoplado ao trastuzumabe ele age especificamente na célula tumoral (Kadcyla®1/10
Trastuzumab emtansine). O medicamento é considerado 0 maior avango no tratamento quimico para cancer
dos ultimos 40 anos. Embora néo se encontre disponivel no SUS, o medicamento possui registro na ANVISA
e é indicado a situacao clinica da paciente. Os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos de
novas drogas para o tratamento do cancer séo a sobrevida global (SG), a sobrevida livre de progresséo
(SLP) e a taxa de resposta. A SG € o tempo que o0 paciente permanece vivo apos o diagnostico da doenca
ou apoés o inicio do seu tratamento. SLP é o tempo que 0 paciente permanece vivo e com seu cancer
controlado (ndo progredindo) apos inicio de uma terapia com finalidade nédo curativa. A taxa de resposta é a
proporcao de pacientes que tiveram uma resposta objetiva ao tratamento, ou seja, é a proporcéo de
pacientes que apresentaram algum grau de diminui¢cdo do tumor com a terapia estudada. "

15. No entanto, os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 202 Reunido Extraordinaria,
no dia 23 de agosto de 2024, deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorpora¢éo do
trastuzumabe em dose fixa subcutanea para o tratamento metastatico de pacientes com cancer de mama
HER2-positivo, caso da Autora. Essa deciséo foi publicada no Diario Oficial da Unido, N° 209, secéo 1,
pagina 196, em 29 de outubro de 2024 (E-mail: conitec@saude.gov.br http://conitec.gov.br).

16. Embora a Autora traga aos autos relatorio médico particular e haja, inclusive, prova pericial feita em juizo
no sentido da eficacia do medicamento para sua enfermidade, tais elementos de prova ndo séo suficientes
para ilidir a decisdo do CONITEC sobre a ndo incorporacdo do medicamento para a doenga da Recorrida,
por se tratar de 6rgéo técnico do Ministério da Saude cuja funcdo é exatamente avaliar a incorporacdo de
tecnologias em sadde no ambito do SUS.



17. Como visto, conforme o disposto no subitem 4.3 do Tema 1234, do STF, é do autor da agdo o 6nus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncia, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem
como a inexisténcia de substituto terapéutico pelo SUS. E, ainda, nos moldes do subitem 4.4, ndo basta a
simples alegacéo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, reviséo sistematica ou meta-andlise.

18. A parte Autora ndo conseguiu, infelizmente, se desincumbir desse dnus probatério, de modo que nédo
cabe a este 6rgao jurisdicional determinar o fornecimento do medicamento pleiteado, cuja deciséo pela ndo

incorporacgéo pautou-se pelo primado da legalidade.

19. Considerando o efeito vinculantes das decisdes do e. STF em sede de Repercussao Geral, ha que se
aplicar ao presente caso as teses juridicas definidas nos Temas 6 e 1234.

20. Observe-se que a andlise do Poder Judiciario esta adstrita ao exame da legalidade do ato administrativo
que esta impedindo o fornecimento do medicamento do qual necessita o Autor, sem se imiscuir no mérito do
ato.

21. Apelagéo provida. Inversao do 6nus da sucumbéncia, com observancia do disposto no art. 98, § 3°, CPC.
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