o — PODER JUDICIARIO
= TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2025.0000374460

ACORDAO

Vistos, relatados ¢ discutidos estes autos de Apelagdo Civel n°
1500681-31.2024.8.26.0073, da Comarca de Avaré, em que ¢ apelante MUNICIPIO
DE AVARE, ¢é apelada MARIA CRISTINA DE MORAES.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente sem voto), BORELLI THOMAZ E FLORA MARIA NESI TOSSI
SILVA.

Sdo Paulo, 16 de abril de 2025.
DJALMA LOFRANO FILHO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Voto n° 27467

Reexame Necessario n® 1500681-31.2024.8.26.0073
Comarca: Avaré

Apelante (s): Municipio de Avaré

Apelada (s): Maria Cristina de Moraes

Juiz Sentenciante: Dr. (a) Luciano José Forster Junior
RELATOR: DJALMA LOFRANO FILHO

APELACAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO.
MANDADO DE SEGURANGA. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO. Pretensio da
impetrante, acometida de diabetes mellitus ndo insulino-
dependente (CID 10— El1) e obesidade (CID 10— E66), ao
recebimento do medicamento "Ozempic" 1 mg. Seguranga
concedida na origem. Medicamento ndo padronizado.
Inobservancia aos requisitos fixados nos Temas 6 e 1.234
do STF. Cumprimento parcial dos requisitos estabelecidos
nos temas de repercussdo geral. Requisitos estabelecidos
pelo STF no Tema 6 sdo cumulativos, de forma que a
auséncia de apenas um deles é suficiente para inviabilizar o
fornecimento do farmaco pretendido. Ressalte-se, ademais,
que ndo ¢é possivel a realiza¢do de instrugcdo probatoria no
mandado de seguranca, exigindo-se, para a concessdo da
ordem, que a inicial esteja instruida com todos os
documentos necessarios a comprovagdo do direito alegado
pela impetrante, o que ndo se verifica no caso em exame.
Precedentes desta Corte de Justica. Sentenca reformada
para denegar a seguranga. Recursos providos.

Vistos.

Trata-se de recurso de apelagdo interposto nos autos do
mandado de seguranca impetrado por Maria Cristina de Moraes em face de ato
praticado pelo Secretario de Saude do Municipio de Avaré. Na sentenga de fls.
59/61, foi concedida a seguranca para determinar a autoridade coatora que
providenciasse o necessario para o fornecimento do medicamento indicado na
inicial (Ozempic 1 mg), conforme prescrigdo médica e enquanto durar seu
tratamento. Custas na forma da lei, sem condena¢ao em honorarios. Suscitou-

S€ 0 reexame necessario.
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Inconformado, o Municipio de Avaré apelou e postulou
a reforma da sentenga, com os seguintes argumentos: a) nao estdo presentes os
requisitos dos incisos I e II do Tema 106 do STF; b) ndo h4d comprovacao da
patologia da impetrante, nem relatorio médico que demonstre que as
alternativas ofertadas pelo SUS foram utilizadas, de modo a aferir sua eficacia;
¢) a propria informagdo da autoridade coatora, constante as fls. 37/39, afirma
que ndo ha nos autos qualquer exame que comprove a patologia da impetrante,
ou seja, nao ha sequer copia de exame médico de glicemia em jejum ou de
hemoglobina glicada que comprove a enfermidade da apelada; d) o
medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela CONITEC (Comissdao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS), ndo estando relacionado nas listas
RENAME ou REMUME; e) existem tratamentos alternativos, com
medicamentos fornecidos pelo SUS, que, ao que parece, nao foram utilizados
pela apelada; f) de acordo com estudos de médicos oftalmologistas
estadunidenses ¢ com a Business Insider, pessoas que fazem uso da
semaglutida apresentaram uma probabilidade ligeiramente maior de
desenvolver cegueira subita, denominada NAION (neuropatia Optica
isquémica anterior ndo arteritica), em comparagdo com outros pacientes com
obesidade ou diabetes; g) os documentos acostados as fls. 15/21 nao
comprovam a imprescindibilidade do medicamento pleiteado para o
tratamento da moléstia que acomete a autora; h) quanto ao quadro de
obesidade, segundo a Portaria SCTIE/MS n°® 53, de 11/11/2020, por meio da
qual a CONITEC aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Sobrepeso e Obesidade em Adultos, o tratamento da obesidade e do sobrepeso
deve buscar objetivos globais, tanto a curto quanto a longo prazo; 1) pugna, ao

final, pelo provimento do recurso (fls. 68/75).

O recurso foi respondido (fls. 78/85).
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A D. Procuradoria de Justica Civel manifestou-se pela

procedéncia do recurso (fls. 114/117).

As partes foram intimadas a se manifestarem acerca do
preenchimento dos requisitos fixados nos Temas n° 6 e 1.234 do STF (fls.

119/122).

A parte autora manifestou-se e trouxe documentos (fls.

127/154).

O Municipio de Avaré manifestou-se e também juntou

documentos (fls. 157/181).
E o relatério.

Conceder-se-4 mandado de seguranga para proteger
direito liquido e certo, ndo amparado por habeas corpus ou habeas data,
sempre que, ilegalmente ou com abuso de poder, qualquer pessoa fisica e
juridica sofrer violacdo, ou houver justo receio de sofré-la, por parte da
autoridade, seja de que categoria for e sejam quais forem as fungdes que

exerca (art. 1° da Lei Federal n° 12.016/2009).

Na licdo de Hely Lopes Meirelles, “Direito liquido e
certo € o que se apresenta manifesto na sua existéncia, delimitado na sua
extensdo e apto a ser exercitado no momento da impetracdo. Por outras
palavras, o direito invocado, para ser amparavel por mandado de seguranga, ha
de vir expresso em norma legal e trazer em si todos os requisitos e condigdes
de sua aplicagdo ao impetrante: se sua existéncia for duvidosa, se sua extensao

ainda nao tiver sido delimitada, se seu exercicio depender de situagdes ou fatos
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ainda indeterminados, ndo rende ensejo & seguranga, embora possa ser
defendido por outros meios judiciais” (Meirelles, Hely Lopes. Mandado de
Seguranca e Acdes Constitucionais. 35* edigdo. Sao Paulo: Ed. Malheiros,

2013, p. 37).

Além disso, a impetragdo exige a cristalina configuragao
de ato coator (repressivo) ou futuro (preventivo) sobre o direito controvertido,
ao qual se soma a ameaga de violagdo objetiva, atual e iminente, de direito

liquido e certo.

Com este esclarecimento, passa-se a analise do recurso.

Cuida-se, na origem, de mandado de seguranga
impetrado por Maria Cristina de Moraes em face de ato praticado pelo
Secretario de Satde do Municipio de Avaré, por meio do qual se objetiva o
fornecimento de medicamento, qual seja, “Ozempic 1 mg”, conforme
prescrigdo médica e pelo tempo necessario a duracdo do tratamento da
impetrante, portadora de diabetes mellitus ndo insulino-dependente (CID 10 —

E11) e obesidade (CID 10 — E66).

Tratando-se de demanda direcionada ao fornecimento de
medicamento ndo padronizado pelo SUS (Ozempic 1 mg), sdo aplicaveis os

recentes Temas 6 ¢ 1.234 do STF.

O Pleno do Supremo Tribunal Federal, em sessdo
realizada em 16/09/2024, ata de julgamento publicada em 19/09/2024,
finalizou o julgamento do Recurso Extraordinario n® 1.366.243 SC, sob a
sistematica de repercussao geral no Tema 1.234, sintetizado em sumula

vinculante n°® 60, na forma do art. 103-A da Constituicdo Federal, com a
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seguinte redagao:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na
rede publica de saude, a judicializagdo 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 repercussao geral (RE 1.366.243)”.

E o STF, em sessdao realizada em 20/09/2024, ata de
julgamento publicada em 30/09/2024, finalizou o julgamento do Recurso
Extraordinario n°® 566.471 RN, sob a sistematica de repercussao geral no Tema
6, sintetizado em sumula vinculante n® 61, na forma do art. 103-A da

Constitui¢ao Federal, com a seguinte redagao:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussio Geral (RE 566.471)”.

Nesse sentido, incumbe a parte autora comprovar o
cumprimento de todos os pontos fixados em sede de repercussdao geral, sob

pena de indeferimento do pedido.

Especificamente, em relacdo ao Tema 6 do STF. devem

ser comprovados 0s seguintes requisitos, in verbis:

“(..) 2. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensacio do Sistema Unico de Saiide, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo onus probatorio incumbe ao
autor da acdo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral;
(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
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medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora
na sua aprecia¢do, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos
19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n®7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas;

(d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e segurang¢a do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-
analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive
qual o tratamento ja realizado, e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos
do artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso I, § 1°, ambos do
Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverad obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
de ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursdo no meérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na
respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea,
ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos orgdaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo
no ambito do SUS” — grifo nosso.

Ja em relacdo ao Tema 1.234 do STF. devem ser

preenchidos os requisitos especificados no item IV, in verbis:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489,
S 1% VeVl ckart 927, Ill, § 1° ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao

apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo
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incorporagdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposigdo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judiciario ndo pode substituir a vontade do administrador, mas tdo somente
verificar se o ato administrativo especifico daquele caso concreto esta em
conformidade com as balizas presentes na Constitui¢do 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, ndo sendo possivel incursdo
no meérito administrativo, ressalvada a cogni¢do do ato administrativo
discricionario, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade
dos motivos apontados como fundamentos para a sua adog¢do, 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 seguranga e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a
simples alegag¢do de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada
de relatorio médico, sendo necessdria a demonstragcdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-
analise” — grifo nosso.

No caso em exame, verifica-se, a partir dos documentos

encartados nos autos, que a parte impetrante cumpriu apenas parte dos

requisitos estabelecidos nos Temas n°® 1.234 e n® 6 do STF.

Inicialmente, nota-se que o medicamento pleiteado
possui registro na ANVISA sob o n° 1176600360042. Além disso, a parte
impetrante comprovou a negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa (fls. 16/17) e evidenciou sua condi¢do de hipossuficiéncia (fls.

13/14).

Observo, ademais, que, em que pesem os argumentos
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formulados em sede de apelagdo, a enfermidade que acomete a parte

impetrante esta confirmada pelo laudo médico encartado as fls. 18/20.

No mais, embora nao tenha ocorrido a consulta ao
Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS) antes da sentenca —
tendo em vista que, naquela ocasido, ainda nao havia sido finalizado o
julgamento do tema de repercussdo geral —, a parte autora juntou
manifestagdes do 6rgdo em situagdes andlogas ao caso, envolvendo o mesmo
farmaco e a mesma enfermidade, documentos nos quais também foram
indicados estudos cientificos comprovando a eficacia do medicamento (fls.
133/154). Diante disso, admite-se o uso de tais pareceres como prova
emprestada, preenchendo também o requisito estabelecido no item 3, "b", do

Tema 6 do STF.

Isso posto, quanto a necessidade do farmaco pretendido,
foi apresentado relatorio médico as fls. 18/20, subscrito pela Dra. Priscila
Carvalho (CRM 187.525), atestando a condi¢do que acomete a impetrante, o
fato de que o medicamento ndo integra o SUS e que ndo ha alternativa

terapéutica disponivel na saude publica. Entretanto, ndo foi indicado qualquer

tratamento anterior realizado pela impetrante.

Dessa forma, entendo que nao foi comprovada a
imprescindibilidade dos medicamentos pleiteados, bem como a
impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante das listas do

SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Igualmente, a apelada n3o apontou qualquer
“ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec,

auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em
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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".

Com efeito, a parte apelante inclusive afirmou, em sua

manifestagdao de fls. 127/129, que foi formulado pedido para incorporagao do
medicamento pretendido ao final do ano passado e que. conforme definido no

art. 19-R da Lei n® 8.080/90, a CONITEC possui prazo de 180 dias para

analise, prorrogavel por mais 90 dias, prazo esse que nio se esgotou.

Os requisitos estabelecidos pelo Supremo Tribunal
Federal sdo cumulativos, ou seja, para o reconhecimento do direito da parte
autora, ¢ imprescindivel a presenca de todos, de forma que a auséncia de
apenas um ¢ suficiente para inviabilizar o fornecimento do farmaco

pretendido.

Anote-se, ainda, que ndo ¢ possivel realizar instrugao
probatdria em mandado de seguranca, exigindo-se, para a concessao da ordem,
que a inicial venha instruida com todos os documentos necessarios para provar
o direito que a impetrante alega possuir, situacdo nao observada no caso em

€xame.

Nesse sentido, confiram-se os seguintes julgados deste

E. Tribunal de Justiga:

“APELACAO — MANDADO DE SEGURANCA —
SAUDE PUBLICA — Insurgéncia contra a sentenca que denegou a ordem
mandamental pleiteando o fornecimento das insulinas Glargina e Asparte —
Inexisténcia de direito liquido e certo — Auséncia de negativa administrativa
expressa ou injustificada — Impetrante orientada quanto ao procedimento
regular de solicita¢do e aquisi¢do do medicamento junto ao SUS — NatJus e
Conitec contrarios a incorporag¢do da insulina Glargina ao protocolo de
tratamento do Diabetes Mellitus tipo Il — Existéncia de alternativas
terapéuticas disponiveis na rede publica — Inexisténcia de demonstragcdo da
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imprescindibilidade clinica e da superioridade do medicamento pleiteado —
Auséncia de comprovagdo dos requisitos cumulativos exigidos pelo C. STF
(Temas 6 e 1234) — Senten¢a mantida — Ndo se vislumbra, por fim, hipotese
para a remessa necessaria, haja vista que a senten¢a denegou a seguranga
pleiteada - Artigo 14, § 1°, da Lei n° 12.016/2009 — REEXAME NECESSARIO
NAO CONHECIDO E RECURSO VOLUNTARIO IMPROVIDO” (TJSP;
Apelagcdo / Remessa Necessaria 1023706-76.2024.8.26.0576,; Relator (a):
Rubens Rihl; Orgdo Julgador: 1° Camara de Direito Publico; Foro de Sdo
José do Rio Preto - 2° Vara da Fazenda Publica;, Data do Julgamento:
31/03/2025; Data de Registro: 31/03/2025).

“Obrigagdo de fazer. Fornecimento de medicamento.
Singularidade terapéutica apontada na prescrigio médica ndo comprovada.
Pericia contraria ao fornecimento. Ndo cumprimento dos requisitos do Tema
106/STJ. Aplicagdo dos Temas n° 6 1161 e 1234/STF. Recurso desprovido.”
(TJSP; Apelagciao Civel 1009190-58.2020.8.26.0037; Relator (a): Borelli
Thomaz; Orgdo Julgador: 13° Cdmara de Direito Publico; Foro de
Araraquara - 1° Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento: 10/03/2025;
Data de Registro: 10/03/2025).

“AGRAVO DE INSTRUMENTO — Tutela de urgéncia
indeferida — Pedido de fornecimento gratuito do medicamento Tezepelumabe
210mg ao autor, portador de Asma Grave - Medicamento de alto custo
registrado na ANVISA e ndo fornecido pelo SUS — Sumula Vinculante n° 60 —
Necessidade de observancia da tese juridica recém-fixada pelo STF na
apreciagdo conjunta dos Temas n° 6 e n° 1.234 da Repercussdo Geral, em que
estabelecidos diversos requisitos para o fornecimento, pelo Poder Publico, de
medicamentos de alto custo ndo padronizados pelo SUS, os quais, ao menos
em um juizo de cogni¢do sumdria, ndo foram atendidos pelo requerente —
Nota Técnica emitida pelo NAT-JUS/SP desfavoravel a pretensdo do autor,
ndo vislumbrada, ao menos neste momento, a imprescindibilidade do
medicamento pleiteado e a impossibilidade de sua substitui¢cdo por outros
fornecidos regularmente pelo SUS - Requisitos do art. 300 do CPC ndo
preenchidos - Decisdo mantida - Recurso ndo provido”. (TJSP; Agravo de
Instrumento 2282372-51.2024.8.26.0000; Relator (a): Luis Francisco Aguilar
Cortez; Orgdo Julgador: 1 Camara de Direito Piblico; Foro de Araraquara -
Vara da Infancia e Juventude e do Idoso; Data do Julgamento: 15/10/2024;
Data de Registro: 15/10/2024).

Nestes termos, com o devido respeito ao entendimento
do magistrado de primeiro grau, impde-se o provimento dos recursos

voluntério e oficial para denegar a seguranga.
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Diante do exposto, da-se provimento a apelagao e ao
reexame necessario. Custas na forma da lei, sem condenagao em honorarios

advocaticios, incabiveis na espécie (Sumulas n° 512 do STF e n° 105 do STJ).

DJALMA LOFRANO FILHO
Relator
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