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FAZENDA PUBLICA DA COMARCA DE TERESINA
ADV.(A/S) : SEM REPRESENTACAO NOS AUTOS

VOTO

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (Relatora):
1. Razao juridica nao assiste ao agravante.

2. Nao foi aberto prazo para contrarrazoes, em observancia ao
principio da razoavel duracao do processo. Assim tém procedido os
Ministros deste Supremo Tribunal em situagbes nas quais nao se
vislumbra prejuizo a parte agravada (Rcl n. 47.513-AgR, Relatora a
Ministra Carmen Lucia, Primeira Turma, DJe 17.9.2021; Rcl n. 27.226-
AgR, Relator o Ministro Alexandre de Moraes, Primeira Turma, DJe
7.2.2018; Rcl n. 24.639-AgR, Relator o Ministro Luiz Fux, Primeira Turma,
DJe 9.6.2017; e Rcl n. 31.543-AgR, Relator o Ministro Gilmar Mendes,
Segunda Turma, DJe 1°.2.2019).

3. Conforme assentado na decisdo questionada, poe-se em foco na
presente reclamacao se a autoridade reclamada teria desrespeitado as
teses de repercussao geral firmadas pelo Supremo Tribunal Federal nos
Recursos Extraordinarios ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234, e suas
Stimulas Vinculantes ns. 60 e 61.

4. O instituto da stimula vinculante inaugurou hipotese de
cabimento de reclamacao para o Supremo Tribunal Federal, como
disposto no § 32 do art. 103-A da Constitui¢ao da Republica.
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A contrariedade a determinada simula ou sua aplicagdo indevida
por ato administrativo ou decisdao judicial possibilitam a atuagao do
Supremo Tribunal Federal, que, ao julgar a reclamagao procedente, pode
anular o ato ou cassar a decisao e determinar outra seja proferida, com ou

sem a aplicagao da simula, conforme o caso.

Tem-se nas Simulas Vinculantes ns. 60 e 61 do Supremo Tribunal
Federal:

“Sumula n. 60 — O pedido e a andlise administrativos de
farmacos na rede puiblica de satide, a judicializacdo 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 sistemdtica da repercussio geral (RE
1.366.243)".

“Stumula n. 61 — A concessio judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensagio
do Sistema Unico de Saiide, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussio Geral (RE 566.471)".

5. No Recurso Extraordinario n. 1.366.243, paradigma do Tema 1.234
da repercussao geral, este Supremo Tribunal fixou a seguinte tese:

“I — Competéncia.

1) Para fins de fixacio de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos ndo 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 Prego
Maiximo de Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero),
divulgado pela Cédmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210
saldrios minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais
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de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado
um fdrmaco 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 impugnagdo pela parte
requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo hibil da CMED, o
juiz analisard de acordo com o orcamento trazido pela parte autora.
1.4) No caso de cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, serd
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s)
que deverd(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulacdo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigacio de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

IT — Definigdao de Medicamentos Ndo 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 nio integrem
listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo
Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemitica da
repercussio geral, é mantida a competéncia da Justica Federal em
relacdo as agdes 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.

III — Custeio.

3) As acgoes de fornecimento de medicamentos incorporados ou
nao incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal,
serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de
haver condenagio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situagdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saiide, previamente pactuado em instincia tripartite, no
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prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessdrio, promover a inclusio do Estado ou
Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que
nao importara em responsabilidade financeira nem em Onus 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 determinacdo judicial de fornecimento do
medicamento, o magistrado deverd estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao preco com desconto, proposto no
processo de incorporagio na Conitec (se for o caso, considerando o
venire contra factum proprium/tu quoque 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 Recomendacio 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma
hipdtese, poderd 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 agdes que permanecerem na Justica Estadual e
cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagoes 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
necessdrio, promover a inclusio do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O ressarcimento descrito no
item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento)
dos desembolsos decorrentes de condenagoes oriundas de agdes cujo
valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
saldrios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saiide, previamente pactuado em instincia tripartite, no prazo de até
90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos
medicamentos para tratamento oncoldgico, as acoes ajuizadas
previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na
proporgio de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados e
por Municipios, independentemente do trinsito em julgado da decisdo,
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a ser implementado mediante ato do Ministério da Saiide, previamente
pactuado em instdncia tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 deverd
ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de
medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve
VI, c/c art. 927, III, § 1° ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessio de medicamentos ndo incorporados,
deverd obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da mndo incorporacio pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposigio no Supremo Tribunal Federal. 4.1) No
exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidrio ndo pode
substituir a vontade do administrador, mas tio somente verificar se o
ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicio Federal, na
legislagdo 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 incorporagdo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria
dos motivos determinantes, nio sendo possivel incursio no mérito
administrativo, ressalvada a cognicio do ato administrativo
discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua
adogdo, a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3) Tratando-se de
medicamento ndo incorporado, é do autor da acdo o Onus de
demonstrar, com fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a
sequranga e a eficicia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo
da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacio de necessidade do
medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo
necessdria a demonstragio de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
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ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemadtica ou meta-andalise.

V — Plataforma Nacional.

5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o
Poder Judiciario, implementardo uma plataforma nacional que
centralize todas as informacoes relativas as demandas administrativas
e judiciais de acesso a farmaco, de fdcil consulta e informagio ao
cidaddo, na qual constardo dados bdsicos para possibilitar a andlise e
eventual resolucio administrativa, além de posterior controle judicial.
5.1) A porta de ingresso a plataforma serd via prescrigdes eletronicas,
devidamente certificadas, possibilitando o controle ético da prescrigio,
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
eficiencia da andlise pelo Poder Publico e compartilhamento de
informagoes com o Poder Judicidrio, mediante a criagdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a solicitacdo estar ou ndo
incluida na politica puiblica de assisténcia farmacéutica do SUS e de
acordo com os fluxos administrativos aprovados pelos prdprios Entes
Federativos em autocomposi¢do. 5.3) A plataforma, entre outras
medidas, deverd identificar quem é o responsdvel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre os Entes Federativos, com base nas
responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicio entre todos os
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes
beneficiarios de decisoes judiciais, com permissdo de consulta virtual
dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo
CPFE, nome de medicamento, CID, entre outros, com a observincia da
Lei Geral de Protecio da Dados e demais legislacoes quanto ao
tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servigo de satide cujo
profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS deverd
assumir a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do
paciente, apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do estado
clinico do paciente, com informagoes detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizacoes ou deterioracoes no
estado de satide do paciente, assim como qualquer mudanca relevante
no plano terapéutico.
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VI — Medicamentos incorporados.

6) Em relagio aos medicamentos incorporados, conforme
conceituagdo estabelecida no dmbito da Comissio Especial e constante
do Anexo 1, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo 1, inclusive em relagido a competéncia
judicial para apreciagio das demandas e forma de ressarcimento entre
os Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o) deverd determinar o
fornecimento em face de qual ente puiblico deve presti-lo (Unido,
estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados ao presente
acordao” (RE n. 1.366.243, Relator o Ministro Gilmar Mendes,
Plenério, DJe 11.10.2024, grifos nossos).

No julgamento do Recurso Extraordindrio n. 566.471, paradigma do

Tema 6 da repercussao geral, este Supremo Tribunal fixou a seguinte tese:

“1. A auséncia de inclusio de medicamento nas listas de
dispensagio do Sistema Unico de Satide — SUS (RENAME, RESME,
REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do
farmaco por decisdo judicial, independentemente do custo. 2. E
possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas nio incorporado as listas de dispensacdo
do Sistema Unico de Saiide, desde que preenchidos, cumulativamente,
0s seguintes requisitos, cujo Oonus probatorio incumbe ao autor da
acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na wvia
administrativa, nos termos do item ‘4" do Tema 1234 da repercussio
geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporagio do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporagio ou da mora na sua
apreciagdo, 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 substituicido por outro medicamento constante
das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
(d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficicia,
acurdcia, efetividade e seguranga do fdrmaco, necessariamente
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respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica
ou meta-andlise; (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
decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e V1, e artigo
927, inciso III, § 1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessio de medicamentos ndo
incorporados, deverd obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de ndo incorporacio pela Conitec ou da negativa
de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstincias do caso
concreto e da legislacio de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, ndo sendo possivel a incursiao no mérito do ato administrativo;
(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagio do medicamento,
previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Niicleo de Apoio
Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na
darea, ndio podendo fundamentar a sua decisdio unicamente em
prescrigio, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da
acdo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo
no dmbito do SUS” (DJe 27.9.2024, grifos nossos).

6. Na espécie vertente, o ato reclamado é a decisao interlocutoria
proferida pelo juizo da Primeira Vara dos Feitos da Fazenda Publica da
comarca de Teresina/PI, depois do deferimento da tutela antecipada de
urgéncia, na qual declarada a competéncia da Justica estadual para
processar o feito e determinada a adogao de providéncias para viabilizar

o cumprimento da tutela, pelo fornecimento do farmaco pleiteado.

Sobre a alegacao de “incompeténcia absoluta da Justica Estadual, com
fundamento no item 1 do Tema 1.234 da repercussio geral (RE 1.366.243) e na
Stumula Vinculante n® 60, ao argumento de que o custo anual do tratamento,
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calculado pelo Preco Midximo de Venda ao Governo (PMVG, aliquota zero),
supera o piso de 210 saldrios minimos que atrai a competéncia da Justica
Federal”, razao juridica nao assiste ao agravante.

O item 3 da suscitada tese de repercussao geral dispoe:

“3) As agoes 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 condenagio supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o
ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS
ao FES), na situagdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade
de cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do
Ministério da Saiide, previamente pactuado em instdncia tripartite, no
prazo de até 90 dias. (...) 3.3) As acdes que permanecerem na Justica

Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais

impuserem condenacoes 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_necessdrio, promover a inclusio do outro para possibilitar o

cumprimento efetivo da decisao” (RE n. 1.366.243, Relator o

Ministro Gilmar Mendes, Plendrio, DJe 11.10.2024, grifos nossos).

7. No caso em andlise, trata-se de agao proposta por Maria das
Gragas de Assungao Sousa contra o Piaui, objetivando o fornecimento do
medicamento “Pembrolizumabe (Keytruda®) 200mg, por via intravenosa, a
cada 21 dias, para tratamento de ciancer de pulmao de ndo pequenas células, em
sequnda linha, medicamento registrado na ANVISA e ndo incorporado ao
Sistema Unico de Satide — SUS para essa indicacio” (fl. 2, e-doc. 1).

Ainda que se pudesse concluir ser da Uniado a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento pleiteado, razao juridica ndo assiste ao
agravante, pois essa circunstancia nao afasta a natureza solidaria da

obrigagao.
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Este Supremo Tribunal decidiu que, considerada a solidariedade
pela prestacio dos servicos de atencdo a saude imposta
institucionalmente aos entes federativos, se houver necessidade de
redirecionamento da obrigacao a algum dos demais entes solidariamente
responsaveis, em razao da impossibilidade de prestagao direta pela Uniao
ou pelo Estado, o ente publico que vier a despender recursos préprios
para o cumprimento da obrigagao devera ser integralmente ressarcido,
mediante compensacdo entre o Fundo Nacional de Saude e o Fundo
Estadual de Satude.

A argumentacao tragada na inicial e nas razoes recursais da presente
reclamacao revela pretensao do agravante de se esquivar de seu dever de
solidariedade, atuando preventivamente para evitar que se cumpra,
eventualmente, a regra constante na parte final do item 3 da tese fixada
no julgamento do Recurso Extraordinario n. 1.366.243, Tema 1.234 da

repercussao geral.

A prevalecer a compreensao externada pelo agravante, a
identificagdo do responsavel pelo custeio do medicamento, segundo as
regras de reparticio de competéncias estabelecidas pelo Sistema Unico de
Saude — SUS, romperia de imediato o liame de solidariedade. Essa
pretensao, se chancelada, representaria completo esvaziamento da
previsao constante no item 3 e seguintes da tese de repercussao geral
revelada no julgamento do Tema 1.234, o que nao se pode admitir.

Neste ponto, conclui-se ndao demonstrado o descumprimento, na
decisao reclamada, dos Temas 6 e 1.234 da repercussao geral nem das

Stimulas Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal Federal.

8. Quanto a alegacdo de que a autoridade reclamada nao teria
observado os requisitos dos Temas 6 e 1.234 e das Simulas Vinculantes

10
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ns. 60 e 61, igualmente sem razao o agravante.

Na decisao impugnada, nao houve determinacao de fornecimento
do medicamento, pelo que desnecessdria, no corpo dessa decisao, a
analise do preenchimento dos requisitos previstos nos paradigmas de
descumprimento suscitados nesta reclamacao. Evidencia-se, no caso,
inexisténcia de identidade material entre a decisao reclamada e o

paradigma de controle.

A ordem de antecipagcao de tutela para fornecimento do
medicamento pleiteado foi proferida em decisdo liminar anterior, datada
de 19.8.2026 (fls. 41-43, e-doc. 2), na qual examinado o preenchimento dos
requisitos do art. 300 do Codigo de Processo Civil. Nao se comprova,
nessa decisao acautelatoria, o afastamento dos requisitos estabelecidos
pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento dos Recursos
Extraordinarios ns. 566.471 e 1.366.243, Temas 6 e 1.234, e nas Sumulas

Vinculantes ns. 60 e 61 deste Supremo Tribunal. Assim, por exemplo:

“Agravo regimental em  reclamacdo. Fornecimento de
medicamento ndo registrado na Anvisa. Importacido para fins
medicamentosos  autorizada  (Canabidiol). ~ Preenchimento  dos
requisitos. Ofensa a tese vinculante do Tema n® 1.161 da Repercussio
Geral. Esgotamento das instincias ordindrias ndo configurado.
Situacdo excepcional a justificar a tutela do direito pleiteado e o
conhecimento da reclamagdo. Agravo regimental ndo provido. 1. A
tese fixada no julgamento do RE n® 1.165.959/SP, vinculado ao Tema
n® 1.161, preconiza que ‘cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigildncia
sanitdria, 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 dispensagio de medicamentos e os protocolos de intervengio

11
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terapéutica do SUS’. 2. A moldura fdtico-juridica subjacente revela o
preenchimento dos requisitos apontados pelo Supremo Tribunal
Federal no paradigma invocado e a excepcionalidade da situagdo,
inclusive com risco irreversivel a saude e a vida da menor,
evidenciando, assim, a necessdria mitigacdo da exigéncia contida no
art. 988, § 5% inciso II, do CPC e a admissdo excepcional da
reclamagdo. 3. Agravo regimental ao qual se nega provimento” (Rcl
n. 60.998-AgR, Relator o Ministro Dias Toffoli, Segunda Turma,
DJe 4.6.2024).

“DIREITO CONSTITUCIONAL, PROCESSUAL CIVIL E
ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NA
RECLAMACAOQ. NULIDADE PROCESSUAL POR AUSENCIA
DE CITACAO DO BENEFICIARIO DO ATO RECLAMADO.
INOCORRENCIA. INEXISTENCIA DE PREJU[ZO A PARTE.
DIREITO A SAUDE. SITUACAO EXCEPCIONAL APTA A
AFASTAR O REQUISITO DO PREVIO ESGOTAMENTO DAS
INSTANCIAS ORDINARIAS. FORNECIMENTO DE FARMACO
NAO REGISTRADO MAS COM A IMPORTACAO
AUTORIZADA  PELA  ANVISA. TEMA 1161 DA
REPERCUSSAO GERAL. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE
NEGA PROVIMENTO. I. CASO EM EXAME 1. Trata-se de
reclamagdo constitucional ajuizada por Elisa Estima Barreto, em face
de decisdo proferida pelo Juizado Especial da Fazenda Publica da
Comarca de Jodo Pessoa, que, nos autos da Agio de Obrigagio de
Fazer 0801456-92.2023.8.15.0311, julgou improcedente o pedido de
fornecimento, pelo Estado da Paraiba, do medicamento Canabidiol
(CDB 20 mg/ml), em alegada violagdo ao que decidido pelo Supremo
Tribunal Federal nos autos do RE 1.165.959 (tema 1.161 da
sistemdtica da repercussio geral). 2. Julguei procedente a reclamagio
para cassar a decisdo reclamada, na parte em que julgou improcedente o
pedido quanto a medicagdo Canabidiol, na forma de CDB 20 mg/ml, de
modo a determinar ao Estado da Paraiba o imediato fornecimento do
farmaco a reclamante. 3. Agravo Regimental interposto pelo Estado da
Paraiba, beneficidrio da decisdo reclamada. II. QUESTAO EM
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DISCUSSAO 4. Examinar: i) a alegada violacdo aos principios da
ampla defesa, do contraditorio e do devido processo legal diante da falta
de citacdo do Estado para apresentar contestagdo; ii) a necessidade de
prévio esgotamento das instincias de origem no caso de reclamagio
fundada na inobservdncia de tese fixada em recurso extraordindrio
com repercussdo geral reconhecida (art. 988, § 5° 11); iii) a existéncia
de interesse processual da parte reclamante; e iv) a presenca dos
requisitos de imprescindibilidade clinica do tratamento e de
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais de dispensagio de medicamentos e os protocolos de intervengio
terapéutica do SUS. III. RAZOES DE DECIDIR 5. No agravo
regimental, ndo ficou demonstrado o desacerto da decisdo agravada. A
parte recorrente ndo trouxe argumentos suficientes para infirmar a
decisdo, visando apenas a rediscussio da matéria ja decidida em
conformidade com a jurisprudéncia pacifica desta Corte. 6. Conforme o
principio pas de nulitté sans grief, é necessiria demonstragio de
prejuizo acerca das nulidades suscitadas, o que ndo ocorreu no caso em
exame. Com efeito, as razbes que poderiam ter sido deduzidas na
contestacio, a fim de influir no julgamento desta reclamacio, foram
devidamente apresentadas neste recurso, assim, ndo hd qualquer
prejuizo a parte recorrente. 7. Ndo obstante a auséncia de esgotamento
das instdncias ordindrias, verifica-se, no caso, situagio excepcional que
justifica o conhecimento da reclamacdo, sinalizada pela grave
enfermidade que acomete a reclamante e ocasiona graves riscos para
sua saude. Se ndo se admitissem excecoes quanto a esse requisito,
situacoes graves e urgentes poderiam ser negligenciadas pelo Poder
Judicidrio, fazendo o direito pleiteado pelo cidaddo perecer. 8. No caso
dos autos, ndo hd que falar em auséncia de interesse processual da parte
reclamante tendo em vista que o Juizo de origem julgou improcedente
o pedido por ela formulado na Agdo de Obrigagio de Fazer ajuizada
perante o Juizo reclamado. 9. O presente caso versa sobre medicamento
que ndo possui registro na Anvisa, mas tem sua importagdo autorizada
pela Agéncia. Restou comprovada: (i) a incapacidade econdmica da
reclamante de arcar com os custos da medicagdo; (ii) a ineficicia do
uso de antipsicoticos e remédios de distiirbio do sono para o tratamento
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de sua heteroagressividade; (iii) bem como a impossibilidade de
substituigdo do tratamento por outro similar encontrado nas listas de
medicamentos ofertados pelo SUS, sendo o caso de aplicagido do que
decidido por esta Corte no julgamento do tema 1.161 da sistemdtica da
repercussdo geral. IV. DISPOSITIVO 10. Agravo Regimental a que se
nega provimento” (Rcl n. 69.723-AgR, Relator o Ministro Gilmar
Mendes, Segunda Turma, DJe 29.4.2025).

“CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO
AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE
QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA
ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO
EXTRAORDINARIO. 1. Em regra, o Poder Piblico ndo pode ser
obrigado, por decisido judicial, a fornecer medicamentos ndo
registrados na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA),
tendo em wvista que o registro representa medida mnecessdria
para assegurar que o farmaco ¢ seguro, eficaz e de qualidade.
2. Possibilidade, em cardter de excepcionalidade, de fornecimento
gratuito do Medicamento ‘Hemp QOil Paste RSHO’, a base de
canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagio autorizada
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saiude, desde que
demonstrada a  hipossuficiéncia  econdmica do  requerente.
3. Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder
Piublico, presentes o0s requisitos apontados pelo Plendrio do
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistemdtica da repercussio
geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso
Extraordinario a que se nega provimento, com a fixagio da seguinte
tese de repercussdo geral para o Tema 1161: ‘Cabe ao Estado fornecer,
em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro
na ANVISA, tem a sua importacio autorizada pela agéncia de
vigildncia sanitdria, desde que comprovada a incapacidade econdomica
do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
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impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas
oficiais de dispensagio de medicamentos e os protocolos de intervengio
terapéutica do SUS™” (RE n. 1.165.959, Redator para o acérdao o
Ministro Alexandre de Moraes, Plenario, DJe 22.10.2021).

Considerando que, na decisdao apontada nesta reclamagao como ato
reclamado, nao foi deferido o fornecimento do medicamento, inexiste
identidade material entre ela e os paradigmas de descumprimento
suscitados na presente reclamacao.

Os argumentos do agravante, insuficientes para modificar a decisao
questionada, demonstram apenas inconformismo e resisténcia em pOr
termo a processos que se arrastam em detrimento da eficiente prestagao

jurisdicional.

9. Pelo exposto, nego provimento ao agravo regimental.
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