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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

N

Agint no RECURSO ESPECIAL N° 2128464 - DF (2024/0076840-0)

RELATOR : MINISTRO MARCO AURELIO BELLIZZE
AGRAVANTE : THOM (MENOR)

REPR. POR : TSDEO

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO DISTRITO FEDERAL
AGRAVADO : DISTRITO FEDERAL

PROCURADOR : MIRELLA ZANELLA SILVA - DF076988

EMENTA

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO DE ASMA. BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 MCG
(SPIRIVA). REGISTRADO NA ANVISA E NAO PADRONIZADO NO SUS. TEMA N. 106/STJ.
AUSENTES OS REQUISITOS. REVISAO. SUMULA N. 7/STJ. AGRAVO INTERNO
DESPROVIDO.

1. No julgamento do Tema n. 106/STJ (REsp 1.657.156/RJ), a Primeira Se¢do do Superior
Tribunal definiu os critérios para fornecimento de medicamentos nao incorporados em atos
normativos do SUS, exigindo, para tanto, a presengca cumulativa dos seguintes requisitos: | -
Comprovacgao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
medico que assiste o0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; Il -
Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e Il - Existéncia de
registro na ANVISA do medicamento.

2. Rever a conclusdo do Tribunal de origem — de que a parte ndo preencheu todos os
requisitos delineados no Tema n. 106/STJ, tendo deixado de comprovar a imprescindibilidade
do medicamento para o tratamento — demanda o reexame das provas produzidas no processo,
0 que é defeso na via eleita, nos termos do enunciado n. 7 da Sumula do Superior Tribunal de
Justica.

3. Agravo interno desprovido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da SEGUNDA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em
Sessao Virtual de 14/08/2025 a 20/08/2025, por unanimidade, negar provimento ao
recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Francisco Falcado, Maria Thereza de Assis Moura, Teodoro
Silva Santos e Afranio Vilela votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Afranio Vilela.

Brasilia, 21 de agosto de 2025.
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MINISTRO MARCO AURELIO BELLIZZE, Relator
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EMENTA

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO DE ASMA. BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 MCG
(SPIRIVA). REGISTRADO NA ANVISA E NAO PADRONIZADO NO SUS. TEMA N. 106/STJ.
AUSENTES OS REQUISITOS. REVISAO. SUMULA N. 7/STJ. AGRAVO INTERNO
DESPROVIDO.

1. No julgamento do Tema n. 106/STJ (REsp 1.657.156/RJ), a Primeira Se¢do do Superior
Tribunal definiu os critérios para fornecimento de medicamentos nao incorporados em atos
normativos do SUS, exigindo, para tanto, a presengca cumulativa dos seguintes requisitos: | -
Comprovacgao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
medico que assiste o0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; Il -
Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e Il - Existéncia de
registro na ANVISA do medicamento.

2. Rever a conclusdo do Tribunal de origem — de que a parte ndo preencheu todos os
requisitos delineados no Tema n. 106/STJ, tendo deixado de comprovar a imprescindibilidade
do medicamento para o tratamento — demanda o reexame das provas produzidas no processo,
0 que é defeso na via eleita, nos termos do enunciado n. 7 da Sumula do Superior Tribunal de
Justica.

3. Agravo interno desprovido.

RELATORIO

Trata-se de agravo interno interposto por T. H. O. M. (MENOR),
representado por T. D. DE O., contra decisdo desta relatoria assim ementada (e-STJ,
fl. 378):

RECURSO ESPECIAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO DE ASMA. BROMETO DE
TIOTROPIO 2,5 MCG (SPIRIVA). REGISTRADO NA ANVISA E NAO
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PADRONIZADO NO SUS. TEMA N. 106/STJ. AUSENTES OS
REQUISITOS. REVISAO. SUMULA N. 7/STJ. RECURSO ESPECIAL
CONHECIDO EM PARTE E DESPROVIDO.

Nas razbes do agravo, o insurgente alega a inaplicabilidade da Sumula n. 7
/STJ, uma vez que pretende ver aplicada a lei que assegura a competéncia privativa do
meédico na prescricdo do farmaco, da qual advém o preenchimento dos requisitos
fixados pelo Tema n. 106/STJ.

Requer o provimento do presente agravo interno.

E o relatdrio.
VOTO

O recurso ndo comporta provimento, porquanto as razdées expendidas sao
insuficientes para alterar os fundamentos da decisao ora agravada.

Conforme assentado na decisao recorrida, no julgamento do Tema n. 106
/ISTJ (REsp 1.657.156/RJ), a Primeira Secédo do Superior Tribunal definiu os critérios
para fornecimento de medicamentos n&o incorporados em atos normativos do SUS,
exigindo, para tanto, a presengca cumulativa dos seguintes requisitos: | - Comprovacgéo,
por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;
Il - Incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; e Il -
Existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

Confira-se a ementa do julgado:

ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL REPRESENTATIVO DE
CONTROVERSIA. TEMA 106. JULGAMENTO SOB O RITO DO ART. 1.036
DO CPC/2015.FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
CONSTANTES DOS ATOS NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE.
CARATER EXCEPCIONAL. REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O
FORNECIMENTO.

1. Caso dos autos: A ora recorrida, conforme consta do receituario e do
laudo médico (fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma crénico bilateral
(CID 440.1), necessitando fazer uso continuo de medicamentos (colirios:
azorga 5 ml, glaub 5 ml e optive 15 ml), na forma prescrita por médico em
atendimento pelo Sistema Unico de Saude - SUS. A Corte de origem
entendeu que foi devidamente demonstrada a necessidade da ora recorrida
em receber a medicacao pleiteada, bem como a auséncia de condicbes
financeiras para aquisicdo dos medicamentos.

2. Alegacbes da recorrente: Destacou-se que a assisténcia farmacéutica
estatal apenas pode ser prestada por intermédio da entrega de
medicamentos prescritos em conformidade com os Protocolos Clinicos
incorporados ao SUS ou, na hipétese de inexisténcia de protocolo, com o
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fornecimento de medicamentos constantes em listas editadas pelos entes
publicos. Subsidiariamente, pede que seja reconhecida a possibilidade de
substituicdo do medicamento pleiteado por outros ja padronizados e
disponibilizados.

3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106).
Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de medicamento,
previsto no inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990, n&o se analisando os
casos de outras alternativas terapéuticas.

4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concessao dos
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a
presencga cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovacgao, por meio de
laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na ANVISA do
medicamento.

5. Recurso especial do Estado do Rio de Janeiro nao provido. Acérdao
submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015" (STJ, REsp 1.657.156
/RJ, Rel. Ministro BENEDITO GONCALVES, PRIMEIRA SECAO, DJe de
04/05/2018).

Na situagdo, o Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territérios
dirimiu a controvérsia sob a seguinte fundamentacdo (e-STJ, fls. 213-215; sem
destaques no original):

Antes de qualquer digressdo, cumpre ressaltar que o Superior Tribunal de
Justica (Tema 106/STJ) definiu a exigéncia de quatro requisitos cumulativos
para a concessao de farmaco ndo padronizado pelo SUS, quais sejam: (i)
imprescindibilidade do tratamento; (ii) ineficacia dos farmacos fornecidos
pelo SUS para tratamento da moléstia; (iii) incapacidade financeira
(necessidade); e (iv) registro da medicagdo na ANVISA.

O magistrado de origem julgou improcedente o pedido, pois entendeu que a
parte apelante ndo teria logrado éxito em demonstrar um dos mencionados
requisitos exigidos pelo Tema 106/STJ, qual seja, a imprescindibilidade do
tratamento. Isso porque, em sua visdo, a medicagéo é indicada para uso em
faixa etaria diferente da do menor demandante (acima de 6 anos) e também
porque nao ha respaldo cientifico que mostre superioridade da medicagao
demandada em relag&o a outras disponiveis no SUS. (e-STJ FI.213)
Ademais, os técnicos do Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS
/TJDFT) também classificaram a demanda como néo justificada, in verbis:
(...)

7. CONCLUSOES

7.1. Conclusao justificada:
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Considerando o quadro persistente de sintomas respiratdrios descrito em
relatérios médicos, ndo sendo possivel classificar como asma, em virtude da
idade do demandante;

Considerando que a medicagéo é indicada para uso em faixa etaria diferente
da do menor demandante (acima de 6 anos);

Considerando que nado ha respaldo cientifico que mostre superioridade da
medicacdo demandada em relacdo a outras disponfveis no SUS;
Considerando o posicionamento da CONITEC, que decidiu pela
recomendagao de n&o incorporagéo do tiotrépio ao SUS para tratamento da
asma moderada e grave em pacientes adultos e criangas (com idade de 6
anos ou mais);

Este NATJUS manifesta-se como NAO FAVORAVEL & demanda.

Em concluséo, o NATJUS se manifestou desfavoravelmente ao fornecimento
do medicamento denominado BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 MCG
(SPIRIVA). Isso porque o 6rgdo entendeu que o diagnéstico de asma é mais
provavel em criangas que apresentam tosse, sibilancia recorrente (durante o
sono ou desencadeada por gatilhos, tais como atividade fisica, risada, choro
ou exposicdo ao tabaco ou a poluicdo), dificuldade respiratéria (aos
exercicios, risadas ou choro), redugdo de atividades fisicas, pai ou mae
portador de asma e histéria pregressa de outras alergias (dermatite ou rinite
atdpica), assim como quando o teste terapéutico € positivo com baixa dose
de corticoide inalatério (Cl), com melhora clinica durante 2-3 meses de
tratamento e piora do controle quando o tratamento & interrompido. Além
disso, em criangas muito pequenas, ndo é possivel intitular como portadores
de asma, devido a dificuldade de realizacdo de testes diagnésticos e
possibilidade de diagnésticos diferenciais, principalmente em quadros
considerados graves, como no menor requerente em questao.

Logo, pode-se depreender que a parte autora ndo obteve éxito na
demonstragdo dos requisitos exigidos pelo Tema 106/STJ para a
obrigatoriedade de dispensagdao pelo Estado de medicamentos nao
incorporados ao SUS, conforme restou evidenciado pelos pareceres técnicos
elaborados pela NATJUS.

Nessa esteira, cito precedente deste Tribunal:

[...]

Por derradeiro, conforme bem observado pela 52 Promotoria de Justica de
Defesa da Saude, a parte autora teve a oportunidade de juntar laudo médico
circunstanciado sobre os apontamentos e conclusdes realizados pelo
NATJUS, mas manteve-se inerte, limitando-se a anexar relatério contendo
as mesmas informagdes fornecidas na peticao inicial.

Ante o exposto, CONHECO E NEGO PROVIMENTO ao recurso, para
manter a

Dos termos acima constata-se que o Tribunal de Justica concluiu que a
parte ndo preencheu todos os requisitos delineados no Tema n. 106/STJ, tendo
deixado de comprovar a imprescindibilidade do medicamento para o tratamento.
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Desse modo, verifica-se que a decisdo da Corte de origem esta em
consonancia com o entendimento deste Superior Tribunal, delineado no Tema n. 106
— de que a concessdo de remédios pelo SUS deve observar, entre outros
requisitos, laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim
como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS.

Ademais, elidir a conclusao do julgado de que estdo presentes os requisitos
estabelecido por esta Corte no Tema n. 106/STJ, é inviavel em recurso especial,
consoante o teor da Sumula n. 7/STJ.

Ante o exposto, nego provimento ao agravo interno.

E o voto.

Documento eletronico VDA49350017 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): MARCO AURELIO BELLIZZE Assinado em: 07/08/2025 11:03:00
Codigo de Controle do Documento: ec8c49ae-cc9f-4ad2-85a6-acfbfce6d18c



SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
SEGUNDA TURMA
Agint no REsp 2.128.464 /| DF

Numero Registro: 2024/0076840-0 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
07167062520228070018 7167062520228070018

Sessao Virtual de 14/08/2025 a 20/08/2025
Relator do Agint

Exmo. Sr. Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro AFRANIO VILELA

Secretario

Bela. VALERIA ALVIM DUSI

AUTUAGAO

RECORRENTE : TH O M (MENOR)

REPR. POR : TSDEO

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO DISTRITO FEDERAL
RECORRIDO : DISTRITO FEDERAL

PROCURADOR : MIRELLA ZANELLA SILVA - DF076988

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - PUBLICA - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS -
REGISTRADO NA ANVISA - NAO PADRONIZADO

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : THO M (MENOR)

REPR. POR : TSDEO

ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO DISTRITO FEDERAL
AGRAVADO : DISTRITO FEDERAL

PROCURADOR : MIRELLA ZANELLA SILVA - DF076988

TERMO

Documento eletronico VDA49724796 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): SISTEMA JUSTICA - SERVICOS AUTOMATICOS, Assinado em: 21/08/2025 00:33:50
Codigo de Controle do Documento: 8f0c19cc-96ad-4392-bf5f-4d872bc08186



A SEGUNDA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de
14/08/2025 a 20/08/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos

do voto do Sr. Ministro Relator.
Os Srs. Ministros Francisco Falcao, Maria Thereza de Assis Moura, Teodoro Silva

Santos e Afranio Vilela votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento o Sr. Ministro

Afranio Vilela.

Brasilia, 20 de agosto de 2025
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