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MANDADO DE SEGURANGA CIVEL (120) 1041614-31.2022.4.01.0000lMPETRANTE: -----IMPETRADO:
SECRETARIO DE SAUDE DO ESTADO DE GOIAS, UNIAO

EEDERAL

RELATORIOO Exmo. Sr. Desembargador Federal NEWTON RAMOS
(Relator):Tratase de mandado de seguranga, com pedido de liminar, impetrado por ----- ,
assistido pela Defensoria Publica do Estado de Goias, tendo por autoridade coatora o
Secretario de Saude do Estado de Goias, objetivando o fornecimento do medicamento
hidroxiuréia 1500mg/dia, para o tratamento de sua doenca

(Mieloproliferativa cronica — policitemia vera — CID D45).Sustenta a ilegalidade da
conduta da Secretaria Estadual de Saude ao se omitir quanto ao fornecimento do
medicamento, apesar do parecer favoravel da Camara de Avaliagdo Técnica em
Saude/MP-GO e da medicacao encontrar-se incorporada ao SUS.Distribuidos os autos a
52 Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado de Goias, houve o deferimento da
medida liminar para o fornecimento do medicamento a parte impetrante, conforme laudo
apresentado nos autos.Posteriormente, o Estado de Goias apresentou contestacéo,
pugnando pela extingdo do feito sem resolugao do mérito, diante da inadequacgéo da via
eleita e da incompeténcia da justiga estadual, por se tratar de demanda envolvendo
medicamento fora dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), do
Ministério da Saude. No mérito, requereu a denegacgéo da seguranga.Por seu turno, o
Ministério Publico do Estado de Goias manifestou-se pela concessdo em definitivo da
segurancga.Por fim, o Tribunal de Justica do Estado de Goias, em decisao da Quinta
Camara Civel, decidiu pelo reconhecimento da incompeténcia daquela Corte local para
processar e julgar o writ e determinou a remessa dos autos a este Regional, mantendo-
se os efeitos da liminar até posterior exame pela autoridade competente. Recebidos os
autos por esta Secgao e postergada a analise da liminar para depois da manifestacao
dos impetrados, foram notificados a Unido e o Estado de Goias, dando ciéncia aos
orgaos respectivos de representacgéao judicial.O Estado de Goias reiterou os termos da
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contestacao ja apresentada.A Unido, por sua vez, pugnou pelo indeferimento da inicial e
consequente extingdo do processo sem resolugao do mérito, diante de auséncia de
prova préconstituida de seu direito.O Ministério Publico Federal opinou, ao final, pela
concessdo da seguranca.E o relatério. Desembargador Federal NEWTON
RAMOSRelator
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MANDADO DE SEGURANCA CIVEL (120) 1041614-31.2022.4.01.0000IMPETRANTE: ----- IMPETRADO:
SECRETARIO DE SAUDE DO ESTADO DE GOIAS, UNIAO

FEDERAL

VOTOO Exmo. Sr. Desembargador Federal NEWTON RAMOS (Relator):Cinge-se a
controvérsia a possibilidade de fornecimento do medicamento hidroxiuréia, disponivel no
SUS, para uso off label, considerando a previsao para finalidade diversa da pretendida pela
parte impetrante.Num primeiro momento, destaca-se que o Supremo Tribunal Federal fixou
a tese, no leading case RE 855.178/SE, do respectivo Tema 793, de que os entes
federados tém responsabilidade solidaria na assisténcia a saude, nos seguintes termos: Os
entes da federagado, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas
prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizagéo e hierarquizagéo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro.Seguindo a mesma linha, a
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (STJ) entendeu que assegurar o direito a
saude, por meio do SUS, é responsabilidade solidaria da Unido, do Distrito Federal, dos
Estados e dos Municipios, de modo que qualquer um dos entes federativos possui
legitimidade para figurar no polo passivo da demanda, cabendo a parte autora escolher
contra quem deseja litigar. (STJ, 22 Turma, RMS 68602/GO, rel. Ministro Assusete
Magalhaes, j. 26/04/2022. Info. 734).No mesmo julgado, a Corte Superior assentou,
inclusive, que nas agbes fundadas em fornecimento de medicamentos registrados na
ANVISA, mas ndo padronizados na rede publica, é prescindivel a presenca da Unido no
polo passivo da demanda.Todavia, as dificuldades técnicas de organizagdo do Sistema
Unico de Satde (SUS) e o aumento dos gastos no setor levaram o STF a iniciar o reexame
da tese relativa a solidariedade dos entes federados nas demandas prestacionais de
saude.Essa discusséo foi retomada pela Suprema Corte, na sessao de 23 de maio de 2019,
ao julgar os embargos de declaragao opostos pela Unido contra deciséo do Plenario Virtual,
no RE 855.178/SE (Tema 793), ocasido em que a tese fixada em Repercussao Geral
passou a contar com a seguinte redagao:Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia
comum, séo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da sautde, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro.Como se vé, apesar de a Suprema Corte ter mantido a orientagdo dominante na
jurisprudéncia acerca da responsabilidade solidaria dos entes federados, acabou inovando
0 cenario juridico, ao exigir, de forma expressa, que o magistrado direcione o cumprimento
da obrigagdo segundo as normas de reparticido de competéncias do SUS, bem como
determine a pessoa politica legalmente responsavel pelo financiamento da prestagao
sanitaria e pelo ressarcimento aquela que
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eventualmente suportou os 6nus financeiros.Essa mudanga de cenario, por sua vez,
acarretou uma divergéncia de interpretacdo do Tema n. 793 do STF nas instancias
inferiores e fez renascer a discusséo relacionada a natureza do litisconsorcio formado em
tais casos.Nesse contexto, ao examinar questao analoga, o STJ consignou, no julgamento
do CC 188.002/SP, a seguinte tese, em sede de precedente vinculante (IAC 14):a) Nas
hipoteses de agdes relativas a saude intentadas com o objetivo de compelir o Poder Publico ao cumprimento
de obrigagao de fazer consistente na dispensagdo de medicamentos néo 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 reparticao de competéncia administrativas do SUS nédo devem
ser invocadas pelos magistrados para fins de alteragdo ou ampliagéo do polo passivo delineado pela parte no
momento da propositura agdo, mas tdo somente para fins de redirecionar o cumprimento da sentenga ou
determinar o ressarcimento da entidade federada que suportou o 6nus 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 decisées proferidas pelo Juizo estadual ou federal, questbes que
devem ser analisada no bojo da agéo principal.c) a competéncia da Justi¢ca Federal, nos termos do art. 109, |,
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 (Simula 254 do
STJ). (STJ, 17 Segdo, CC 188.002/SC, rel. Ministro Gurgel de Faria, j. 12/04/2023. IAC 14. Inf.
770).Posteriormente, o Plenario do STF, ao referendar a tutela proviséria concedida no RE
n. 1366243, no qual reconheceu a Repercussdo Geral da matéria relativa ao litisconsorcio
dos entes federados (Tema 1234), estabeleceu que, até o julgamento definitivo do Tema n.
1234, devem ser observados os seguintes parametros: (i) nas demandas judiciais envolvendo
medicamentos ou tratamentos padronizados: a composi¢do do polo passivo deve observar a reparticdo de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Saude, ainda que isso implique deslocamento de
competéncia, cabendo ao magistrado verificar a correta formagdo da relagdo processual, sem prejuizo da
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 nao 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 Repercussao Geral, a declinagdo da competéncia ou
determinagdo de inclusdo da Unido no polo passivo;(iii) diante da necessidade de evitar cenario de
inseguranga juridica, esses pardmetros devem ser observados pelos processos sem sentenga 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
execucgdo;(iv) ficam mantidas as demais determinacbes contidas na decisdo de suspensdo nacional de
processos na fase de recursos especial e

extraordinério. (STF, Plenério, RE 1366243. TPI-Ref, rel. Ministro Gilmar Mendes, j. 19/04/2023).Com
efeito, respeitando-se os novos entendimentos tragados na jurisprudéncia dos Tribunais
Superiores, € mister reconhecer que ha responsabilidade solidaria de todos os entes
federados quanto ao fornecimento de farmacos ndo padronizados na rede publica.Logo,
todos eles sao legitimados para figurar no polo passivo dessas demandas, devendo tao
somente o cumprimento da obrigagéo ser direcionado a Uni&o, se for o caso. Desse
modo, a agao deve ser processada e julgada no juizo eleito pelo autor, seja ele federal
ou estadual. Isso, pelo menos, até o julgamento definitivo do Tema 1234 no STF.In casu,
o presente writ versa sobre o fornecimento de medicamento com registro na ANVISA,
incorporado aos protocolos clinicos do SUS, mas para utilizagao fora das previsdes de
sua bula originaria.Sobre essa discussao, o Supremo Tribunal Federal, no Agravo
Regimental na Reclamagao 49811/GO, por meio da Segunda Turma, de relatoria do
Ministro Gilmar Mendes, entendeu que a competéncia seria da Justica Federal para o
processamento e julgamento dos casos de uso off label de medicamentos, considerando
que a Uniao é o ente competente para a alteragdo dos protocolos clinicos (j. 30/05/2022,
DJe-154, p. 04/08/2022).Com efeito, a situagao posta nos presentes autos deve ainda
observar as diretrizes daquilo que vem sendo decidido pela Suprema Corte no RE
1366243 (Tema 1234), considerando que a discussao cinge-se ao fornecimento de
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medicamento incorporado ao SUS, porém para uso off label.Perceba-se que a
determinagao € a de que, até o julgamento definitivo do Tema 1234, para medicamentos
padronizados, “a composicdo do polo passivo deve observar a reparticdo de
responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Satde”, de modo que se impde a
observancia da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e a sua
respectiva atribuicdo da responsabilidade por meio do grupo de financiamento.No
presente caso, o medicamento pleiteado possui a indicagao de grupo 1B na
RENAME 2022, de maneira que a sua aquisicao é financiada “pelo Ministério da Saude
mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacgéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, conforme
previsédo do art. 49, |, b, da Portaria de Consolidagao n° 2, de 28 de setembro de 2017,
do Ministério da Saude. Dessa maneira, entende-se que a indicagao da Uniao, no
presente caso, é pertinente, uma vez que o fornecimento do farmaco hidroxiuréia
1500mg/dia perpassa pelo financiamento do ente federal e, ainda, no caso concreto, o
seu uso para o tratamento da patologia indicada caracteriza situacéo off label.Nessa
linha de inteleccéo, importa ressaltar o Tema Repetitivo 106 do Superior Tribunal de
Justica, que firmou a seguinte tese:A concessédo dos medicamentos nédo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos:
i) Comprovagéo, 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; ij) incapacidade financeira de arcar
com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.Nao se
pode olvidar que a determinagao para que houvesse o registro do medicamento na ANVISA
e a observancia do seu uso autorizado pela Agéncia se deram, apds o julgamento dos
embargos de declaragdo, em que restou firmado o seguinte entendimento, conforme
ementa abaixo transcrita:PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARAGAO NO

RECURSO ESPECIAL. ESTADO DO RIO DE JANEIRO. RECURSO ESPECIAL JULGADO SOBA
SISTEMATICA DOS RECURSOS REPETITIVOS. TEMA 106. OBRIGATORIEDADE DO PODER

PUBLICO DE FORNECER MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS EM ATOS NORMATIVOS DO SUS.
ART. 1.022 DO CPC/2015. AUSENCIA DE VICIOS. NECESSIDADE DE ESCLARECIMENTO. VEDAGAO
DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PARA USO OFF LABEL. 1. Nos termos do que dispbe o artigo
1.022 do CPC/2015, cabem embargos de declaragdo contra qualquer deciséo judicial para esclarecer
obscuridade, eliminar contradi¢cdo, suprir omissao de ponto ou questdo sobre a qual devia se pronunciar o
juiz de oficio ou a requerimento, bem como para corrigir erro material. 2. Nao cabe ao STJ definir os
elementos constantes do laudo médico a ser apresentado pela parte autora. Incumbe ao julgador nas
instancias ordindrias, no caso concreto, verificar se as informagées constantes do laudo médico sdo
suficientes & formacao de seu convencimento. 3. Da mesma forma, cabe ao julgador avaliar, a partir
dos elementos de prova juntados pelas partes, a alegada ineficacia do medicamento fornecido pelo
SUS decidindo se, com a utilizagdo do medicamento pedido, podera haver ou ndao uma melhoria na
resposta terapéutica que justifique a concessao do medicamento. 4. A pretenséo de inserir requisito
diverso dos fixados no acérdao embargado para a concessdo de medicamento néo é possivel na via dos
aclaratorios, pois revela-se como mero inconformismo e busca de rejulgamento da matéria. 5. No caso dos
autos, faz-se necessario tdo somente esclarecer que o requisito do registro na ANVISA afasta a
possibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label, salvo caso autorizado pela
ANVISA. 6. Embargos de Declaragao acolhidos parcialmente, sem efeitos infringentes, para esclarecer que
onde se Ié: "existéncia de registro na ANVISA do medicamento”, leia-se: "existéncia de registro do
medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia”. (EDcl no RECURSO ESPECIAL
N° 1.657.156 — RJ, Min. Rel. Benedito Gongalves, Dje

21/09/2018)Dessa forma, tem-se, como regra, que nao é possivel o fornecimento pelo Poder
Publico de medicamento para uso off label, salvo quando autorizado pela ANVISA.

Nesse sentido, STJ. 1% Seg¢do. PUIL 2.101-MG, Rel. Min. Sérgio Kukina, julgado em
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10/11/2021.0corre que, a situacdo em analise destoa do Tema Repetitivo 106 do
Superior Tribunal de Justiga, uma vez que o medicamento requerido ja se encontra
incluido nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elencados pelo Ministério da
Saude no ambito do SUS, de maneira que as exigéncias ali elencadas ndo devem ser
aplicadas ao caso em analise, para fins de concessao da seguranga pleiteada. Nessa
senda, destaca-se o seguinte julgado do Superior Tribunal de Justica, em caso
analogo:ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PARA USO OFF LABEL. FARMACO
REGIS,TRADO NA ANVISA E INCORPQRADO AO SUS. TECNICA DA DISTINCAO ENTRE
A HIPOTESE DOS AUTOS E A QUESTAO DECIDIDA EM SEDE DO RECURSO ESPECIAL N. 1.657.156
(TEMA 106). DISTINGUISHING. RECURSO PROVIDO. SEGURANCA CONCEDIDA. | - O Ministério
Puablico do Estado de Goias impetrou mandado de seguranga contra o Secretario de Saude do Estado de
Goias objetivando o fornecimento de medicamento para o tratamento de substituida, acometida de
osteoporose pés-menopausica, além de doenga preexistente e comprometimentos de saude diversos,
necessitando, assim, da medicagdo endovenosa pleiteada. Il - O Tribunal a quo denegou a ordem com
fundamento no descumprimento das diretrizes estabelecidas pelo Superior Tribunal de Justiga por ocasido
do julgamento do Recurso Especial n. 1.657.156/RJ, submetido a sistematica dos recursos repetitivos (Tema
n. 106/STJ). lll - A circunstancia dos autos, por veicular pretensdo de farmaco ja incluido nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elencados pelo Ministério da Satude no ambito do SUS,
ndo se submete as balizas fixadas na referida tese. |V - Necessaria a realizagdo de distingdo entre o
entendimento firmado no aludido precedente vinculante e a situagéo fatica dos autos, na qual o
medicamento prescrito (acido zoledrénico), registrado na ANVISA, é integrante da politica nacional de
dispensacgao, sendo, pois, o seu fornecimento desvinculado do preenchimento das exigéncias delineadas no
tema 106/STJ. V - Nesse panorama, o quadro clinico da paciente associado as contraindicagées
medicamentosas decorrentes de doencga prévia, evidenciados pelos exames e diagnosticos médicos
que instruem a inicial, sdo suficientes a formagao do convencimento acerca da necessidade de
utilizacao off label do medicamento pleiteado. VI - Os elementos constantes dos autos sdo admissiveis
como prova constituida para fins de comprovagao do direito liquido e certo capaz de impor ao Estado o
fornecimento gratuito do farmaco solicitado. VIl - Recurso ordinario em mandado de seguranga provido para
conceder a ordem. (STJ - RMS: 66468 GO 2021/0143297-1, Data de Julgamento:
20/09/2022, T2 - SEGUNDA TURMA, Data de Publicagdo: DJe 26/09/2022) (grifei)Sob esse panorama,
verifica-se que a parte impetrante apresentou documentacado médica em que explicita
que o uso do medicamento hidroxiuréia, no tratamento da mieloproliferativa crénica —
policitemia vera, obteve “resposta clinica satisfatéria” e que, mesmo tendo realizado
varias sangrias terapéuticas, “ndo apresentou controle adequado do hematécrito”.No
entanto, nédo houve comprovagao por meio de documentagdo médica de que haveria
uma falha terapéutica, no caso da parte impetrante, quando da nao utilizagdo do
medicamento ou da impossibilidade de sua substituicdo por outros farmacos.
Corrobora essa conclusao o fato de, na Avaliagao Técnica da Camara de Avaliagao
Técnica em Saude (CATS), terem sido indicados outros medicamentos e tratamentos
para a patologia que acomete a parte impetrante.Vale destacar, ainda, que n&o se
verificou como subsidiado por prova pré-constituida o direito da parte impetrante a
utilizacao off label do medicamento pleiteado, tendo em vista inexistir autorizagao da
Anvisa quanto ao seu uso fora da prescrigdo médica. E, diante disso, eventual dilagao
probatéria acerca da eficacia do tratamento ndo é permitida frente ao estreito
procedimento do mandado de seguranga, de maneira que se torna incabivel na via
eleita.Dessa forma, impde-se a denegagéo da seguranga, por inexistirem elementos
meédicos suficientes que tornem indubitavel o fornecimento do medicamento ao
impetrante, em uso off label, ja que n&do ha mencgao a ineficacia dos demais farmacos
fornecidos pelo SUS e voltados ao uso on label.Com tais razdes, voto por denegar a
seguranca.Custas ex lege.Incabivel condenagado no pagamento dos honorarios
advocaticios, nos termos do art. 25, da Lei n.

12.016/09. Desembargador Federal NEWTON RAMOSRelator
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RAMOS

MANDADO DE SEGURANGA CIVEL (120) 1041614-31.2022.4.01.0000IMPETRANTE: ----- IMPETRADO:
SECRETARIO DE SAUDE DO ESTADO DE GOIAS, UNIAO FEDERAL

EMENTAMANDADO DE SEGURANCA. ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO: HIDROXIUREIA. MEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA E
INCORPORADO AOS PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
ELENCADOS PELO MINISTERIO DA SAUDE. USO OFF LABEL. INCLUSAO DA
UNIAO. COMPETENCIA DA JUSTIGA FEDERAL. RECURSO REPETITIVO (TESE
106/STJ). DISTINGUISHING. NAO COMPROVACAO DE INEFICACIA DE OUTROS
FARMACOS FORNECIDOS PELO SUS. SEGURANGCA DENEGADA. 1. Segundo o
Supremo Tribunal Federal, a determinacao € a de que, até o julgamento definitivo do
Tema 1234, para medicamentos padronizados, “a composi¢do do polo passivo deve
observar a reparticdo de responsabilidades estruturada no Sistema Unico de Satde”, de
modo que se impde a observancia da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e a sua respectiva atribuigdo da responsabilidade por meio do grupo de
financiamento.2. Na espécie, a indicagado da Unido é pertinente, porquanto o
medicamento faz parte do grupo de financiamento 1B, cujo financiamento se da pelo
ente federal, mediante a transferéncia de recursos a Secretaria Estadual de Saude e,
ainda, em razao de a parte impetrante buscar a sua utilizagéo off label.3. Por existir
inclusdao do medicamento nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elencados
pelo Ministério da Saude no ambito do SUS, ndo ha como aplicar ao caso in concreto o
Tema Repetitivo n. 106, do Superior Tribunal de Justica — STJ e suas implicagdes,
consubstanciando-se distinguishing da questao decidida.4. Como regra, nao € possivel
que o Poder Publico fornegca o medicamento para uso off label, salvo quando autorizado
pela ANVISA. Nesse sentido, STJ. 12 Secao. PUIL 2.101-MG, Rel. Min. Sérgio Kukina,
julgado em 10/11/2021.5. Ao revés, encontra-se controverso o reconhecimento do uso off
label, considerando que nao houve a indicagdo médica de que o medicamento nao
poderia ser substituido por outros farmacos disponibilizados no SUS.6. Eventual dilagao
probatoéria acerca da eficacia do tratamento acarreta inviabilidade da via mandamental
eleita.7. Denegacéo do mandado de seguranca. ACORDAODecide a 32 Secéo, por
unanimidade, denegar o presente writ, nos termos do voto do Relator.Brasilia/DF.
Desembargador Federal NEWTON RAMOSRelator
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