SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Aglnt no RECURSO EM MANDADO DE SEGURANCA N° 74840 - GO (2024

/0386454-8)
RELATOR : MINISTRO SERGIO KUKINA
AGRAVANTE : HELIO ANTONIO DE FREITAS VILARINHO
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE GOIAS
AGRAVADO : ESTADO DE GOIAS
ADVOGADO - ALEXANDRE FELIX GROSS - GO040240
EMENTA

ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO RECURSO
ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
DISPONIBILIZADO NO SUS. MATERIA OBJETO DE
RECURSO ESPECIAL REPETITIVO. TEMA N. 106/STIJ.
REQUISITOS CUMULATIVOS. AUSENCIA DE PROVA PRE-
CONSTITUIDA DO DIREITO LIQUIDO E CERTO. DILACAO
PROBATORIA. IMPOSSIBILIDADE.

1. A jurisprudéncia deste STJ, firmada por ocasido do julgamento
do REsp n. 1.657.156/RJ, submetido ao rito dos recursos
repetitivos (Tema n. 106/STJ), definiu que a concessdo de
medicamentos ndo incorporados em atos administrativos do SUS
exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: "i)
Comprovag¢do, por meio de laudo médico tundamentado e
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como
da ineficdcia, 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 do
medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia".

2. A existéncia de "laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade
ou necessidade do medicamento, assim como da ineficdcia, para o
tratamento da moléstia", tal como previsto no Tema n. 106/STJ,
ndo gera uma presuncdo de natureza absoluta, podendo ser
contrastado a luz de outros elementos eventualmente contidos nos
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autos, como ¢ o caso do relatorio do NatJus, por se tratar de um
6rgdo técnico de renome nacional (AgInt nos EREsp n. 1.914.956
/SP, relator Ministro Antonio Carlos Ferreira, Segunda Secao, DJe
de 5/12/2022). Nesse mesmo sentido: Agint no RMS n. 72.884/GO
, relator Ministro Benedito Gongalves, Primeira Turma, DJe de
21/10/2024; Agint na Rcl n. 46.266/GO, relator Ministro Herman
Benjamin, Primeira Se¢do, DJe de 23/8/2024.

3. A discrepancia de entendimento observada no laudo do médico
que assiste o paciente e o parecer do NatJus,
concernente a imprescindibilidade ou necessidade dos
medicamentos pleiteados, evidencia a efetiva existéncia de duvida
quanto ao preenchimento desse requisito, situacdo que ndo se
comunga com a exigéncia de liquidez e certeza do direito
perseguido na subjacente impetragao.

4. De fato, segundo pacifica orientagdao desta Corte, "a op¢do pela
via do mandado de seguranga oferece aos impetrantes o bonus da
maior celeridade processual e da prioridade na tramitagdo em
relagdo as agoes ordindrias, porém, essa op¢do cobra o prego da
prévia, cabal e incontestidvel demonstragcdo dos fatos alegados,
mediante prova documental idénea, a ser apresentada desde logo
com a inicial, evidenciando a liquidez e certeza do direito afirmado
" (AgInt no Agint no MS n. 20.111/DF, relatora Ministra Regina
Helena Costa, Primeira Sec¢ao, DJe de 26/8/2019).

5. Agravo interno desprovido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual
de 08/04/2025 a 14/04/2025, por unanimidade, negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Benedito Gongalves, Regina Helena Costa, Gurgel de Faria
e Paulo Sérgio Domingues votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Paulo Sérgio Domingues.

Brasilia, 15 de abril de 2025.

Sérgio Kukina
Relator
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ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE GOIAS

AGRAVADO : ESTADO DE GOIAS

ADVOGADO - ALEXANDRE FELIX GROSS - GO040240
EMENTA

ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO RECURSO
ORDINARIO EM  MANDADO DE SEGURANCA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
DISPONIBILIZADO NO SUS. MATERIA OBJETO DE
RECURSO ESPECIAL REPETITIVO. TEMA N. 106/STJ.
REQUISITOS CUMULATIVOS. AUSENCIA DE PROVA PRE-
CONSTITUIDA DO DIREITO LIQUIDO E CERTO. DILACAO
PROBATORIA. IMPOSSIBILIDADE.

1. A jurisprudéncia deste STJ, firmada por ocasido do julgamento
do REsp n. 1.657.156/RJ, submetido ao rito dos recursos
repetitivos (Tema n. 106/STJ), definiu que a concessdo de
medicamentos nao incorporados em atos administrativos do SUS
exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: "i)
Comprovagdo, 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 do
medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia".

2. A existéncia 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", tal como previsto no Tema n. 106/ST]J,
ndo gera uma presun¢do de natureza absoluta, podendo ser
contrastado a luz de outros elementos eventualmente contidos nos
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autos, como ¢ o caso do relatério do NatJus, por se tratar de um
orgdo técnico de renome nacional (Agint nos EREsp n.
1.914.956/SP, relator Ministro Antonio Carlos Ferreira, Segunda
Secdo, DJe de 5/12/2022). Nesse mesmo sentido: Aglnt no RMS n.
72.884/GO, relator Ministro Benedito Gongalves, Primeira Turma,
DJe de 21/10/2024; AgInt na Recl n. 46.266/GO, relator Ministro
Herman Benjamin, Primeira Se¢do, DJe de 23/8/2024.

3. A discrepancia de entendimento observada no laudo do médico
que assiste o paciente e o parecer do Natlus,
concernente a imprescindibilidade ou necessidade dos
medicamentos pleiteados, evidencia a efetiva existéncia de divida
quanto ao preenchimento desse requisito, situagdo que ndo se
comunga com a exigéncia de liquidez e certeza do direito
perseguido na subjacente impetragao.

4. De fato, segundo pacifica orientagao desta Corte, "a op¢do pela
via do mandado de seguranca oferece aos impetrantes o bonus da
maior celeridade processual e da prioridade na tramita¢do em
relacdo as agoes ordinarias, porém, essa opgdo cobra o prego da
prévia, cabal e incontestivel demonstragdo dos fatos alegados,
mediante prova documental idonea, a ser apresentada desde logo
com a inicial, evidenciando a liquidez e certeza do direito afirmado
" (AgInt no Agint no MS n. 20.111/DF, relatora Ministra Regina

Helena Costa, Primeira Se¢ao, DJe de 26/8/2019).
5. Agravo interno desprovido.

RELATORIO

O EXMO. SR. MINISTRO SERGIO KUKINA (Relator): Trata-se de
agravo interno manejado por Hélio Antonio de Freitas Vilarinho contra decisdo de fls.
257/264, que negou provimento ao seu recurso ordinario em mandado de seguranca, sob
a compreensdo de que inexiste nos autos efetiva prova pré-constituida do direito liquido e
certo perseguido com a subjacente impetragao.

Sustenta o agravante, tal como assentado no decisum atacado, que "a
controvérsia reside sobre a demonstracdo da imprescindibilidade/necessidade do
medicamento, tendo em vista que 'o Tribunal goiano concluiu que, a despeito de
preenchidos os dois ultimos requisitos estabelecidos no Tema n. 106/STJ - incapacidade
financeira do impetrante, ora recorrente, em arcar com o custo dos medicamento
prescritos e registro destes na ANVISA -, o primeiro requisito ndo estaria totalmente
presente' (1. 274).

Nessa linha de ideias, defende ser irrelevante o fato de o parecer do
NatJus discrepar da compreensdao firmada no laudo apresentado pelo médico que o

Documento eletrénico VDA46297527 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° §2° inciso Ill da Lei 11.419/2006

Signatario(a): SERGIO LUIZ KUKINA Assinado em: 21/03/2025 19:50:14
Codigo de Controle do Documento: f0770424-5e9e-4aee-a55a-ae677fc6002a



assiste, quanto a imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia que o acomete.
A tanto, afirma que, diante de tal discordancia, deve prevalecer a orientacao

contida no laudo mérito, haja vista que (fl. 275):

[...] o parecer do NATJUS, utilizado para negar a seguranga, por ndo ser
vinculativo, é dispensdvel. A ndo vincula¢do ao parecer do NATJUS ressai de
que os receituarios médicos que instruem a peti¢do inicial, exarados por
médico que assiste o paciente, tém for¢a probatoria contundente para atrair a
garantia constitucional de protecdo integral da saude, devendo, por
conseguinte, ser assegurado ao paciente o direito liquido e certo a saude,
cabendo ao Estado fornecer a medicagdo prescrita por profissional de saude
habilitado, sob pena de incidir, por censuravel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional.

Mostra-se desnecessaria, destarte, até mesmo a propria oitiva do prefalado
Nucleo de Apoio Técnico se ja estiverem devidamente esclarecidos nos autos os
elementos técnicos relativos a prescricdo médica, isso porque cabe apenas ao
profissional habilitado que assiste ao paciente definir a orienta¢do terapéutica
indicada.

Nesse sentido, o Parecer do prefalado Nicleo de Apoio Técnico ndo é
conclusivo e muito menos vinculativo, isso porque cabe apenas ao profissional
habilitado que assiste ao paciente definir a orientagdo terapéutica indicada,
ndo restando espago para interveng¢do dos membros do Poder Judiciario, seja
porque alheios a area de atuacdo profissional, a propalar argumentos acerca
da necessidade ou da desnecessidade do tratamento prescrito.

Segue declarando, outrossim, que (fls. 275/276):

[...] 0 parecer do NATJUS ndo foi favoravel ao uso do medicamento somente
porque entendeu que ndo havia emergéncia ou urgéncia médica (e-STJ
Fl.144/145).

Todavia, a wurgéncia médica (risco de vida), ndo se confunde com a
imprescindibilidade ou necessidade do tratamento prevista no Tema 106. Isto
porque, em que pese o parecer do NATJUS entender que o fornecimento do
medicamento ndo se enquadra como urgente, é notorio que a demora no
fornecimento poderd causar sérios danos a saude do paciente, conforme atesta
o mesmo relatorio médico. Importante frisar que ndo se deve confundir os
critérios médicos de urgéncia ou emergéncia, com a imprescindibilidade do
medicamento prevista no Tema 106. Esta, refere-se a necessidade de
preservagdo do direito a saude em face da demora processual, enquanto aquele
se refere a caracterizag¢do exclusiva de risco iminente a vida.

Requer, assim, a reconsideragao ou a reforma da decisao atacada.
Impugnacao as fls. 282/288.

E o relatorio.

VOTO

O EXMO. SR. MINISTRO SERGIO KUKINA (Relator): O presente
agravo interno nao merece prosperar.

Como cedigo, no julgamento do Tema Repetitivo n. 106, a Primeira Secao
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deste Superior Tribunal firmou a seguinte tese:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: i) Comprovagdo, 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 do medicamento na ANVISA,
observados os usos autorizados pela agéncia.

Tal precedente foi assim ementado:

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 receitudario e do laudo
médico (fls. 14-15, e-STJ), é portadora de glaucoma cronico 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 Saiide - SUS. A Corte de origem entendeu que foi
devidamente demonstrada a necessidade da ora recorrida em receber a
medica¢do pleiteada, bem como a auséncia de condicbes financeiras para
aquisi¢do dos medicamentos. 2. Alegagoes 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 hipotese de inexisténcia de protocolo, com
o fornecimento de medicamentos constantes em listas editadas pelos entes
publicos.

Subsidiariamente, pede que seja reconhecida a possibilidade de substitui¢do do
medicamento pleiteado por outros ja padronizados e disponibilizados. 3. Tese
afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106). Trata-se, portanto,
exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto no inciso I do art.
19-M da Lei n. 8.080/1990, nao se analisando os casos de outras alternativas
terapéuticas.

4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015 A concessdo dos
medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca
cumulativa dos seguintes requisitos: (i) Comprovagdo, 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 ndo provido. Acorddo
submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015.

(REsp n. 1.657.156/RJ, relator Ministro Benedito Gongalves, Primeira Segao,
DlJe de 4/5/2018.)

Nesse mesmo sentido:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ORDINARIO EM
MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS E REGISTRADO NA
ANVISA. INEXISTENCIA DE LITISCONSORCIO PASSIVO NECESSARIO.
OBRIGACAO SOLIDARIA ENTRE OS ENTES DA FEDERACAO. AGRAVO
INTERNO NAO PROVIDO.
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1. Na hipotese dos autos, a parte reclamante busca a reforma de acorddo
proferido pelo Tribunal de Justica do Estado de Goids que indeferiu
liminarmente mandado de seguranca impetrado em face do Estado de Goids
pleiteando o fornecimento do medicamento TEMOZOLOMIDA registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mas ndo incorporado a
Relagéio Nacional de Medicamentos Essenciais do Sistema Unico de Saide -
Rename/SUS.

2. Sobre o assunto, importa contextualizar a evolugcdo jurisprudencial nas
Cortes Superiores sobre os temas afetos as demandas prestacionais na drea da
saude em face do Estado.

Inicialmente, a discussdo acerca da responsabilidade dos entes federados ao
fornecimento de medicamentos e tratamentos médicos limitava-se a
compreensdo acerca da distribuicdo de competéncias prevista na Lei
8.080/1990, que dispoe sobre as condi¢oes para a promogdo, prote¢do e
recupera¢do da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servi¢os
correspondentes e da outras providéncias.

3. Esta Corte Superior formou jurisprudéncia remansosa no sentido de que o
Sistema Unico de Saide é financiado pela Unido, Estados-membros, Distrito
Federal e Municipios, sendo solidaria a responsabilidade dos referidos entes no
cumprimento dos servigos publicos de saude prestados a populacao (REsp n.
828.140/MT, relatora Ministra Denise Arruda, Primeira Turma, julgado em
20/3/2007, DJ de 23/4/2007, p. 235). No mesmo sentido: REsp n. 773.657/RS,
relator Ministro Francisco Falcdo, Primeira Turma, julgado em 8/11/2005, DJ
de 19/12/2005, p. 268, REsp n. 771.537/RJ, relatora Ministra Eliana Calmon,
Segunda Turma, julgado em 15/9/2005, DJ de 3/10/2005, p. 237; AgRg no REsp
n. 1.284.271/SC, relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira Turma, julgado em
25/6/2013, DJe de 2/8/2013; REsp n. 1.488.639/SE, relator Ministro Herman
Benjamin, Segunda Turma, julgado em 20/11/2014, DJe de 16/12/2014. Aglnt
no REsp n. 1.955.782/SC, relatora Ministra Regina Helena Costa, Primeira
Turma, julgado em 14/3/2022, DJe de 21/3/2022.

4. A propdsito do assunto, o Supremo Tribunal Federal, em 2015, firmou a tese
do Tema 793 com repercussdo geral, no sentido de que o tratamento médico
adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser
composto por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente (RE 855178
RG, Relator(a): Luiz Fux, Tribunal Pleno, julgado em 05/03/2015, Processo
Eletronico Repercussdo Geral - Mérito DJe-050 Divulg 13-03-2015 Public 16-
03-2015).

5. Em 2018, o Superior Tribunal de Justi¢a afetou o Tema 106 sob a sistemadtica
dos recursos repetitivos a fim de definir discussdo sobre a possibilidade de
concessdo de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS,
tendo firmado a seguinte tese: "A concessdo dos medicamentos ndo
incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos
seguintes requisitos. i) Comprovagdo, 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 do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia. (REsp n. 1.657.156/RJ, relator Ministro Benedito
Gongalves, Primeira Se¢do, julgado em 25/4/2018, DJe de 4/5/2018).

6. A matéria também foi julgada com repercussdo geral na Suprema Corte
(Tema 500), tendo sido firmada tese segundo a qual: "1. O Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazodavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei
n?13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfios
para doengas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regula¢do no exterior; e (iii) a inexisténcia de
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substituto terapéutico com registro no Brasil. 4.

As agoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido." (RE
657718, Relator(a): Marco Aurélio, Relator(a) p/ Acorddo: Roberto Barroso,
Tribunal Pleno, julgado em 22/05/2019, Processo Eletronico Repercussdo
Geral - Mérito DJe-267 Divulg 06-11-2020 Public 09-11-2020).

7. A partir do julgamento do Tema 500/STF foram opostos excepcionais
embargos de declaragcdo no acorddo que apreciou o Tema 793/STF apontando
a necessidade de mais debates sobre a questido da responsabilidade solidaria
dos entes federados na dispensacdo de medicamentos, motivo pelo qual a
Suprema Corte procedeu o detalhamento necessario e comjugou as teses,
afirmando que "compete a autoridade judicial, diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, direcionar, caso a caso, o
cumprimento conforme as regras de reparti¢do de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o onus financeiro” (RE 855.178 ED, Relator(a)
p/ Acordao: Edson Fachin, Tribunal Pleno, julgado em 23/05/2019, Processo
Eletronico Repercussdao Geral - Mérito DJe-090 Divulg 15-04-2020 Public 16-
04-2020).

8. No ambito do STJ, considerando a grande repercussdo social e relevante
questdo de direito da matéria ora debatida, a Primeira Se¢do desta Corte
Superior afetou os Conflitos de Competéncia n. 187.276/RS, n. 187.533/5SC e n.
188.002/SC a sistematica do Incidente de Assun¢do de Competéncia (IAC 14),
nos termos do art. 947 do Codigo de Processo Civil/2015. Com o julgamento do
incidente, firmou-se a seguinte tese: "a) Nas hipoteses de acdes relativas a
saude intentadas com o objetivo de compelir o Poder Publico ao cumprimento
de obrigacdo de fazer consistente na dispensacdo de medicamentos ndo
inseridos na lista do SUS, mas registrado na ANVISA, devera prevalecer a
competéncia do juizo de acordo com os entes contra os quais a parte autora
elegeu demandar, b) as regras de reparticdo de competéncia administrativas do
SUS ndo devem ser invocadas pelos magistrados para fins de alteragcdo ou
amplia¢do do polo passivo delineado pela parte no momento da propositura da
agdo, mas tdo somente para fins de redirecionar o cumprimento da sentenca ou
determinar o ressarcimento da entidade federada que suportou o onus
financeiro no lugar do ente publico competente, ndo sendo o conflito de
competéncia a via adequada para discutir a legitimidade ad causam, a luz da
Lei n. 8.080/1990, ou a nulidade das decisoes proferidas pelo Juizo estadual ou
federal, questoes que devem ser analisada no bojo da ag¢do principal. c) a
competéncia da Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da CF/88, ¢
determinada por critério objetivo, em regra, em razdo das pessoas que figuram
no polo passivo da demanda (competéncia ratione personae), competindo ao
Juizo federal decidir sobre o interesse da Unido no processo (Sumula 150 do
STJ), ndo cabendo ao Juizo estadual, ao receber os autos que lhe foram
restituidos em vista da exclusdo do ente federal do feito, suscitar conflito de
competéncia (Sumula 254 do STJ)" (CC n. 187.276/RS, relator Ministro Gurgel
de Faria, Primeira Se¢do, julgado em 12/4/2023, DJe de 18/4/2023).

9. Mais recentemente, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE
1.366.243/SC (Tema 1234), de Relatoria do Min. Gilmar Mendes, reconheceu a
existéncia de repercussdo geral quanto a "legitimidade passiva da Unido e
competéncia da Justica Federal nas demandas que versem sobre fornecimento
de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Satide - SUS" (RE
1366243 RG, Relator(a): Ministro Presidente, Tribunal Pleno, julgado em
08/09/2022, Processo Eletronico DJe-182 Divulg 12-09-2022 Public 13-09-
2022 ).

10. Acrescente-se, ainda, que a Suprema Corte deferiu em parte pedido
incidental de tutela provisoria para estabelecer que, até o julgamento definitivo
do Tema 1.234 da Repercussdo Geral, a atuacdo do Poder Judiciario seja
regida pelos seguintes pardmetros: "(i) nas demandas judiciais envolvendo
medicamentos ou tratamentos padronizados: a composi¢do do polo passivo
deve observar a reparti¢do de responsabilidades estruturada no Sistema Unico
de Saude, ainda que isso implique deslocamento de competéncia, cabendo ao
magistrado verificar a correta formagado da relagdo processual, sem prejuizo da
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concessao de provimento de natureza cautelar ainda que antes do deslocamento
de competéncia, se o caso assim exigir;

(ii) nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados. devem
ser processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidaddo, sendo vedada, até o julgamento definitivo do Tema
1234 da Repercussdo Geral, a declinagdo da competéncia ou determinagdo de
inclusdo da Unido no polo passivo, (iii) diante da necessidade de evitar cendrio
de inseguranca juridica, esses parametros devem ser observados pelos
processos sem sentenc¢a prolatada; diferentemente, os processos com sentenga
prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem permanecer no
ramo da Justica do magistrado sentenciante até o transito em julgado e
respectiva execu¢do (adotei essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-
segundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de 5.2.2021); (iv) ficam mantidas
as demais determinagdes contidas na decisdo de suspensdo nacional de
processos na fase de recursos especial e extraordindrio”.

11. Diante do contexto apresentado, observa-se que ndo ha falar em
obrigatoriedade de proposicao da demanda em face da Unido quando o
medicamento ja possui registro na ANVISA, mas ndo compoe a lista de
medicamentos fornecidos pelo SUS (ndo padronizado). No mesmo sentido:
Aglnt no RMS n. 69.086/GO, relator Ministro Francisco Falcdo, Segunda
Turma, julgado em 12/6/2023, DJe de 15/6/2023; Agint no RMS n. 69.062/GO,
relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira Turma, julgado em 29/5/2023, DJe de
1/6/2023; Aglnt no RMS n. 67.545/GO, relatora Ministra Assusete Magalhdes,
Segunda Turma, julgado em 24/4/2023, DJe de 2/5/2023.

12. Agravo interno ndo provido.

(AgIint no RMS n. 70.219/GO, relator Ministro Mauro Campbell Marques,
Segunda Turma, DJe de 21/9/2023.)

Impende acrescentar que, diferentemente do que aduz a parte agravante, a
existéncia 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", tal como previsto no Tema n. 106/STJ,
nio gera uma presuncio de natureza absoluta, podendo ser contrastado a luz de outros
elementos eventualmente contidos nos autos, como € o caso do relatério do NatJus, por
se tratar de um O0rgao técnico de renome nacional (Agint nos EREsp n. 1.914.956/SP
, relator Ministro Antonio Carlos Ferreira, Segunda Se¢ao, DJe de 5/12/2022).

Por oportuno, cito os seguintes julgados:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ORDINARIO EM
MANDADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO
DISPONIBILIZADO NO SUS. MATERIA OBJETO DE RECURSO ESPECIAL
REPETITIVO. TEMA 106/STJ. REQUISITOS CUMULATIVOS. AUSENCIA DE
PROVA PRE-CONSTITUIDA DO DIREITO LIQUIDO E CERTO. DILACAO
PROBATORIA. IMPOSSIBILIDADE.

1. Tendo o recurso sido interposto contra decisdo publicada na vigéncia do
Codigo de Processo Civil de 2015, devem ser exigidos os requisitos de
admissibilidade na forma nele previsto, conforme Enunciado Administrativo n.
3/2016/STJ.

2. A jurisprudéncia deste STJ, firmada por ocasido do julgamento do REsp
1.657.156/RJ, submetido ao rito dos recursos repetitivos (Tema 106/STJ),
definiu que a concessdo de medicamentos ndo incorporados em atos
administrativos do SUS exige a presenca cumulativa de requisitos.

3. No caso dos autos, consoante assentado pelos pareceres do NATJUS e do
Ministério Publico, ndo se evidenciam a comprovagao da imprescindibilidade
do tratamento reivindicado para a doenca acometida pela parte impetrante,
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mormente porque inexistentes documentos demonstrando a evolucdo da
doenca ao longo do tempo e ineficdcia dos tratamentos fornecidos pelo SUS.
3. Agravo interno ndo provido.

(AgInt no RMS n. 72.884/GO, relator Ministro Benedito Gongalves, Primeira
Turma, DJe de 21/10/2024, grifo nosso.)

PROCESSUAL CIVIL. DIREITO A SAUDE. AGRAVO INTERNO EM
RECLAMACAO. TRATAMENTO NAO PADRONIZADO. DESCUMPRIMENTO
DA DECISAO PROFERIDA NO IAC 14.

1. Trata-se de Agravo Interno contra decisdo que julgou procedente a
Reclamacdo, diante do descumprimento do comando proferido pelo Superior
Tribunal de Justica no Incidente de Assungdo de Competéncia 14, segundo o
qual os juizos estaduais devem se abster de praticar atos tendentes ao declinio
de sua competéncia até o julgamento final do referido precedente vinculante.

2. A parte agravante afirma que um dos medicamentos pleiteados na inicial foi
incorporado ao SUS por meio da Portaria 19, de 27 de mar¢o de 2019. No
entanto, consta no acorddo reclamado (fl. 217):

"No tocante aos medicamentos solicitados, o Natjus emitiu parecer (eventoll),
esclarecendo, entre outras coisas, que a insulina Glargina '..estd presente na
RENAME 2020, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do
SUS, porém... Ocaso clinico do requerente trata-se de 'DIABETES MELLITUS
TIPO 2', e, sendo assim, vale informar que a insulina Glargina ndo estd
incorporada no PCDT/SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus tipo 2.". Ja
quanto a Sitagliptina + Metformina (Janumet), informou o Natjus que 'esta
associagdo de farmacos ndo estd incorporada no SUS para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 2'."

3. Considerando que os medicamentos pleiteados ndo se encontram
padronizados para a doenga que acomete a parte autora, ndo merece reforma a
decisdo monocrdtica recorrida, que esta em harmonia com o que foi decidido
pelo STF na Tutela Provisoria Incidental em Recurso Extraordindrio
1.366.243/SC.

4. Agravo Interno ndo provido.

(AgInt na Rcl n. 46.266/GO, relator Ministro Herman Benjamin, Primeira
Secdo, DJe de 23/8/2024.)

Dito isso, extrai-se dos autos que o parecer da Camara Técnica de Saude,
embora tenha confirmado que os medicamentos ndo sdo disponibilizados pelo SUS e
possuem registro na Anvisa, em atendimento ao item III do Tema n. 106/STJ, concluiu
pela auséncia de elementos técnicos suficientes para apoiar as terapias requeridas
pela parte ora recorrente, mormente porque nao evidenciada qualquer

urgéncia/emergéncia em sua dispensac¢ao. Confira-se (fls. 142/145):

[...]

CONSIDERACOES FINAIS

Consta dos documentos médicos encaminhados a este Nucleo, que o requerente,
66 anos de idade, ¢ diabético de longa data (diabetes mellitus tipo 2),
hipertenso, em acompanhamento médico e tratamento continuo. Ja fez uso de
metformina 850 mg, glibenclamida 5 mg, losartana 50 mg, com otimizagdo de
medicagdes, sem eficacia e controle esperado. Solicita os medicamentos
Janumet, Vénula e Brasart HCT para uso continuo.

Nao constam exames que evidenciem os quadros de Diabetes Mellitus tipo 2 de
longa data, e hipertensdo arterial. Nao constam informagoes detalhadas sobre
os tratamentos pregressos do paciente, tampouco constam informagoes que
sustentam aplicacdo de Vénula (hidrosmina) 200 mg.

[...]

Conclusdo

® Classificacdo como urgéncia ou emergéncia: () urgéncia () emergéncia (x)
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ndo cabem as classificagoes de urgéncia e emergéncia

e Uso on label ou off label: ndo é possivel opinar, tendo em vista a auséncia
dos exames médicos de diagnostico.

o O medicamento encontra-se no rol de cobertura obrigatoria da ANS: () sim
() ndo (x) ndao cabe

e Conclusado justificada: () favoravel () nao favordavel (x) inconclusivo

e Conclusdo:

Considerando os diagnosticos de Diabetes Mellitus tipo 2 de longa data e
hipertensdo arterial;

Considerando a auséncia dos exames médicos complementares que evidenciem
os quadros de Diabetes Mellitus tipo 2 de longa data, hipertensdo arterial e
insuficiéncia venosa,

Considerando que ndo constam informagoes detalhadas sobre os tratamentos
pregressos do paciente, as falhas terapéuticas ocorridas, tampouco constam
informagoes que sustentam aplica¢do de hidrosmina (Vénula) 200 mg, ndo
sendo possivel reconhecer, a principio, o esgotamento das estratégias
disponiveis no SUS (apresentado em “opc¢oes disponiveis no SUS/Saude
Suplementar”);

CONCLUI-SE QUE, no momento, ndo ha elementos técnicos suficientes para
apoiar as terapias requeridas no caso em comento.

[...]

o Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? () sim (x) ndo.

Segundo o Conselho Federal de Medicina (CFM), define-se como emergéncia a
constatagdo médica de condigoes de agravo a saude que impliqguem em risco
iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento médico
imediato. Ja a urgéncia ¢ uma situa¢do imprevista de agravo a saude que
requer assisténcia médica imediata a fim de evitar complicagoes e sofrimento.
Considerando as informagoes apresentadas, ndo é possivel reconhecer critérios
de urgéncia/emergéncia médica para o caso em tela, no momento.

[.]

(Grifos nossos)

De se ver, portanto, que, ao contrario do que diz a parte agravante, o parecer
do Natlus se orienta no sentido de efetivamente evidenciar, no minimo, a existéncia de
duvida a respeito do preenchimento integral de todos os requisitos fixados no Tema
Repetitivo n. 106/STJ, situacdo que ndo se harmoniza com a exigéncia de liquidez e
certeza do direito pleiteado.

Tal situacdo, por sua vez, inviabiliza o manejo do mandado de seguranga,
pois, segundo pacifica orientacdo desta Corte, "a opg¢do pela via do mandado de
seguranga oferece aos impetrantes o bonus da maior celeridade processual e da
prioridade na tramitagdo em relagdo as agoes ordinarias, porém, essa op¢do cobra o
preco da prévia, cabal e incontestavel demonstragdo dos fatos alegados, mediante prova
documental idonea, a ser apresentada desde logo com a inicial, evidenciando a liquidez e
certeza do direito afirmado" (Aglnt no Agint no MS n. 20.111/DF, relatora Ministra
Regina Helena Costa, Primeira Secao, DJe de 26/8/2019).

Nesse mesmo sentido:

ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO RECURSO EM MANDADO DE

SEGURANCA, CIRURGIA ELETIVA. FILA DE ESPERA. AUSENCIA DE
PROVA PRE-CONSTITUIDA DE URGENCIA DO PROCEDIMENTO
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CIRURGICO. DIREITO LIQUIDO E CERTO NAO CONFIGURADO.

1. Como cedicgo, "[a] jurisprudéncia desta Corte Superior, na trilha do Supremo
Tribunal Federal, firmou-se no sentido de que o Poder Judicidrio, em situa¢des
excepcionais, pode determinar que a administra¢do publica adote medidas
assecuratorias de direitos constitucionalmente reconhecidos como essenciais,
sem que isso configure violagdo do principio da separagdo de poderes e da
reserva do possivel” (Aglnt no Aglnt no AREsp n. 2.108.655/CE, relator
Ministro Gurgel De Faria, Primeira Turma, DJe de 2/4/2024).

2. "A jurisprudéncia desta Corte é no sentido de que, ndo comprovada a
urgéncia que da azo a quebra da fila de espera para tratamento médico, por
meio de prova pré-constituida, ndo ha falar em inobservincia de direito liquido
e certo, descabendo dilagdo probatoria, na via mandamental, para exame do
caso concreto" (Aglnt no RMS n. 71.397/GO, relator Ministro Benedito
Gongalves, Primeira Turma, DJe de 6/11/2023). Nesse mesmo sentido: RMS n.
68.962/GO, relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira Turma, DJe de
16/9/2022; REsp n. 1.754.484/MG, relator Ministro Herman Benjamin,
Segunda Turma, DJe de 11/3/2019.

3. "Na via do mandado de seguranca o direito deve vir liquido e certo,
extreme de duvidas, sendo inadmissivel a ampla investigacdo, a ensejar
dilacdo probatoria” (AgRg no RMS n. 30.079/RJ, relator Ministro Vasco
Della Giustina, Desembargador Convocado do TJ/RS, Terceira Turma, DJe
de 30/6/2010). A proposito: RCD no MS n. 27.542/DF, relatora Ministra
Assusete Magalhdes, Primeira Secdo, DJe de 31/8/2023.

4. Agravo interno desprovido.

(AgInt no RMS n. 73.538/GO, relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira
Turma, DJe de 10/10/2024.)

Destarte, deve ser confirmada a decisao atacada.

ANTE O EXPOSTO, nego provimento ao agravo interno.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA TURMA
Agint no RMS 74.840 / GO

Numero Registro: 2024/0386454-8 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
510420532 51042053220248090000

Sessao Virtual de 08/04/2025 a 14/04/2025
Relator do Agint

Exmo. Sr. Ministro SERGIO KUKINA

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro PAULO SERGIO DOMINGUES

Secretario

Bela. BARBARA AMORIM SOUSA CAMURA
AUTUAGAO

RECORRENTE : HELIO ANTONIO DE FREITAS VILARINHO
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE GOIAS
RECORRIDO : ESTADO DE GOIAS

PROCURADOR : ALEXANDRE FELIX GROSS - GO040240

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

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : HELIO ANTONIO DE FREITAS VILARINHO
ADVOGADO : DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DE GOIAS
AGRAVADO : ESTADO DE GOIAS

ADVOGADO : ALEXANDRE FELIX GROSS - GO040240

TERMO

A PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de
08/04/2025 a 14/04/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Documento eletronico VDA46885092 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatario(a): SISTEMA JUSTICA - SERVICOS AUTOMATICOS, Assinado em: 15/04/2025 00:31:49
Codigo de Controle do Documento: 487fd270-8d2f-46e4-a2dc-d82f96077353



Os Srs. Ministros Benedito Gongalves, Regina Helena Costa, Gurgel de Faria e
Paulo Sérgio Domingues votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento o Sr.
Ministro Paulo Sérgio Domingues.

Brasilia, 14 de abril de 2025
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