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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1001151-04.2024.8.26.0079, da Comarca de Botucatu, em que ¢ apelante
VALDEMAR MORES (JUSTICA GRATUITA), é apelado MUNICIPIO DE
BOTUCATU.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 10* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores ANTONIO CELSO
AGUILAR CORTEZ (Presidente) E ANTONIO CARLOS VILLEN.

Sdo Paulo, 30 de abril de 2025.
MARCELO SEMER

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Apelacgiao Civel n° 1001151-04.2024.8.26.0079
Apelante: Valdemar Mores

Apelado: Municipio de Botucatu

Comarca: Botucatu

Juiz: José Antonio Tedeschi
Voto n° 29595

Direito Administrativo. Apelacdo. Mandado de
Seguranca. Direito a Satiide. Recurso desprovido.

I. Caso em Exame

Recurso de apelagdo interposto pelo impetrante, portador de
diabetes mellitus 1, contra a sentenga que denegou a
seguranga para fornecimento dos medicamentos insulina
NovoRapid, insulina Glargina, hidroclorotiazida 25mg,
enalapril 10mg, sinvastatina 20mg e¢ AAS 100mg, pelo
Municipio de Botucatu.

II. Questio em Discussiao

A questdao em discussdo consiste em determinar se o Poder
Judiciario pode exigir o fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS, considerando nd3o ter sido
comprovado o pedido administrativo e negativa de
fornecimento, ¢ a auséncia de laudo médico
circunstanciado.

I11. Razées de Decidir

1) Os medicamentos hidroclorotiazida, enalapril,
sinvastatina ¢ AAS, bem ainda a insulina asparte
(NovoRapid) s@o fornecidos pelo SUS. Auséncia, portanto,
do interesse de agir do impetrante.

2) A insulina Glargina possui registro na ANVISA, mas nao
foi incorporada ao SUS. Nao preenchidos, na hipotese, os
requisitos exigidos no Tema 106, do STJ, vigentes,
inclusive, quando da impetragdo, inexistindo laudo
circunstanciado sobre a imprescindibilidade da insulina
glargina e a ineficacia das alternativas fornecidas pelo SUS.
Julgamento, ademais, dos Temas 1234 ¢ 6, pelo STF, sobre
a possibilidade de concess@o judicial de medicamento nao
incorporado ao SUS, que ¢ de observancia obrigatoéria.

IV. Dispositivo

Recurso desprovido.

Trata-se de recurso de apelacdo interposto por Valdemar
Mores contra a r. sentenga de fls. 135/138, que denegou a seguranca
pretendida, visando que o Municipio de Botucatu fornecesse os medicamentos

insulina NovoRapid, insulina Glargina, hidroclorotiazida 25mg, enalapril
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10mg, sinvastatina 20mg e AAS 100mg.

Em suas razdes recursais, a defesa alegou, em suma, que (i)
tentou apresentar requerimento junto ao apelado, mas foi impedido sob o
fundamento emitido pela Comissao Técnica de Dispensacdo de Medicamentos
Nao Padronizados do Municipio; (ii) ndo ha prova nos autos de que os
medicamentos oferecidos pelo apelado, sejam similares ou genéricos daqueles
solicitados pelo impetrante; (ii1) a garantia de tratamento nao pode ser afastada
por falta de atendimento a requisitos administrativos, que poderiam ser
comprovados no processo; (iv) provada a necessidade dos medicamentos, o
apelado est4 obrigado a fornecé-los; (v) houve afronta a LE 10.782/01 e LF n°
11.347/06 que garantem tratamento aos portadores de diabetes; (vi)
prequestiona os arts. 1°, inc. III, 5°, caput, 6°, 196, 198, II, da CF; art. 1°, da
LF n° 11.347/06; arts. 2°, 6°, I, d, LF n° 8.080/90; arts. 219, par. inico, 2 ¢ 4 ¢
222, V, do CE; art. 24, LCE n°® 791/95; arts. 1°, 1, 3°, da LE n° 10.782/01.

Contrarrazdes as fls. 162/166.

Parecer da D. Procuradoria Geral de Justica pelo
desprovimento do recurso (fls. 190/192).

E O RELATORIO.

O recurso ¢ tempestivo e isento de preparo, pois o
impetrante ¢ beneficidrio da justica gratuita, razdo pela qual merece ser
recebido em seus regulares efeitos, na forma dos arts. 1.012 e 1.013, do
Cddigo de Processo Civil.

Cuida-se de mandado de seguranca impetrado por
Valdemar Mores em face do Municipio de Botucatu, por meio do qual busca o
fornecimento dos medicamentos insulina NovoRapid, insulina Glargina,
hidroclorotiazida 25mg, enalapril 10mg, sinvastatina 20mg e AAS 100mg.

Para provar o alegado, coligiu aos autos laudo médico,
atestando ser o impetrante diagnosticado com diabetes mellitus 1 (CID 10

E10.7) desde os 24 anos, com complicagdes microvasculares, juntamente com
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o receitudrio em que prescritos os medicamentos pretendidos nesse mandamus
(fls. 33/34), exames laboratoriais (fls. 35/37) e extrato bancario (fls. 31/32).

Ao final, a seguranga foi denegada, considerando a falta de
comprovagao de que os medicamentos tenham sido pleiteados junto a
autoridade impetrada e, ainda, que o Municipio tenha respondido
negativamente a solicitagao.

Dai adveio o presente recurso interposto pelo demandante.

Pois bem.

Desde logo, cumpre observar que os medicamentos
hidroclorotiazida 25mg, enalapril 10mg, sinvastatina 20mg e AAS 100mg,
constam dentre aqueles que sdo fornecidos pelo SUS (Rede Publica de Saude -
Farméacia Popular), consoante informagdes constantes dos sitios eletronicos:

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-

de-barras/lista-de-medicamentos-pfpb; https://www.gov.br/saude/pt-

br/composicao/sectics/farmacia-

popular/arquivos/farmacias_credenciadas_pfpb_atualizada.xlsx/view; e

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/notas-

tecnicas/notas-tecnicas-medicamentos/notas-tecnicas/a/cido-acetilsalic-lico.pdf

(Acesso em 25/04/25).

Da mesma forma, em relagdo a insulina asparte
(NovoRapid), pois a Portaria n® 10/2017 “tornou publica a decisdo de
incorporar insulina andloga de ag¢do rapida para tratamento de Diabetes
Mellitus Tipo 1, no dambito do Sistema Unico de Saide — SUS”, que é
fornecida pelo Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica através
dos locais de dispensagao de medicamentos

(https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/pertfil/gestor/assistencia-

farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-

farmaceutica/fme - locais_de_dispensacao 24.01.2025 1.pdf. Acesso em

25/04/25).
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O necessario procedimento, inclusive, consta do sitio
eletronico do Governo do Estado de Sao Paulo, bastando, para tanto,
apresentacdo de formuldrio LME e receita médica, ambos expedidos por
médico, documentos pessoais e copia de exames

(https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/pertil/gestor/assistencia-

farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-

farmaceutica/506_insulina_asparte diabetesmeltipoi_v4.pdf.  Acesso  em

25/04/25)

Sendo assim, e como ressaltado pelo impetrado (fls. 79/93 e
94/102), nao se vislumbra interesse de agir por parte do impetrante em relagao
a estes medicamentos que sdo dispensados pelo SUS, principalmente,
considerando-se que o receitudrio médico estd datado de 26/01/24 e a
impetragao se deu em 12/02/24, sem qualquer comprovacao de recusa da
administracdo em fornecé-los.

Quanto a insulina glargina melhor sorte nao assiste ao
apelante.

Tal como ocorreu em relagdo aos demais medicamentos
supracitados, ndo veio aos autos quaisquer documentos a comprovar ter sido
feito o pedido administrativamente, havendo apenas a declaracdo enderegada
ao Secretario Municipal de Satde de fls. 27, porém sem registro de protocolo,
e o informe da Secretaria de Satde de Botucatu sem data e assinatura (fls. 38)

De todo modo, ¢ sabido que o mandado de seguranga ¢ um

remédio constitucional destinado a protecdo de direito liquido e certo, ndo

amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa
juridica no exercicio de atribui¢des do Poder Publico (art. 5°, LXIX, da
Constituicao Federal).

Entretanto, o direito ndo foi cabalmente comprovado pelos

documentos que instruiram a inicial.
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No caso em aprego, verifica-se que, ainda que a insulina
glargina possua registro na ANVISA, certo ¢ que ndo houve sua incorporagao
pelo SUS, de modo que, para acolhimento do pleito, necessario seria o

cumprimento dos requisitos exigidos pelo Tema 106, do STJ:

“A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presengca 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.”

E no caso, inexiste comprovacdo sobre a
imprescindibilidade da insulina glargina ao impetrante, assim como nao ficou
demonstrada a ineficdcia de outras insulinas que sdo dispensadas pelo SUS
para o tratamento de sua doenca, requisito expressamente exigido pelo Tema
106, do STIJ.

Insta frisar também, que em 16/09/24, houve o julgamento
do Tema 1234, pelo STF, que tratou da legitimidade passiva da
Unido/competéncia da Justi¢a Federal e da possibilidade de concessao judicial
de medicamento nao incorporado ao SUS.

Em julgamento conjunto, o STF fixou as seguintes teses
acerca dos requisitos para fornecimento de medicamentos ndo incorporados

(Tema 6):

Direito Constitucional. Recurso extraordinario. Repercussdo geral.
Dever do estado de fornecer medicamento ndo incorporado ao
Sistema Unico de Saiide a quem ndo possua condicdes financeiras
de compra-lo. Desprovimento. Fixa¢do de tese de julgamento.

1. Caso em exame

1. O recurso. Recurso extraordindario em que o Estado do Rio
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Grande do Norte, com fundamento nos principios da reserva do
possivel e da separacdo de poderes, questiona decisdo judicial que
determinou o fornecimento de medicamento de alto custo ndo
incorporado ao Sistema Unico de Saiide — SUS. No curso do
processo, o farmaco foi incorporado pelos orgdos técnicos de
saude.

2. Fato vrelevante. Embora o caso concreto refira-se
especificamente a medicamento de alto custo, as discussoes
evoluiram para a anadlise da possibilidade de concessdo judicial de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, independentemente do
custo.

3. Conclusdo do julgamento de mérito. Em 2020, o STF concluiu o
julgamento de mérito e negou provimento ao recurso
extraordinario, mas deliberou fixar a tese de repercussdo geral
posteriormente. Iniciada a votagdo quanto a tese, foi formulado
pedido de vista pelo Min. Gilmar Mendes.

4. Andlise conjunta com Tema 1234. Em 2022, foi reconhecida a
repercussdo geral da questdo relativa a legitimidade passiva da
Unido e a competéncia da Justica Federal nas demandas sobre
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS (Tema
1234). Para solu¢do consensual desse tema, foi criada Comissdo
Especial, composta por entes federativos e entidades envolvidas.
Os debates resultaram em acordos sobre competéncia, custeio e
ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos ndo
incorporados, entre outros temas. A andlise conjunta do presente
Temas 6 e do Tema 1.234 ¢, assim, fundamental para evitar
solugoes divergentes sobre matérias correlatas.

1. Questdo em discussdo

5. A questdo em discussdo consiste em fixar a tese de julgamento
relativa ao Tema 6 da repercussdo geral, definindo se e sob quais
condi¢oes o Poder Judiciario pode determinar a concessdo de
medicamento ndo incorporado ao SUS.

I1I. Razoes de decidir

6. Extrai-se dos debates durante o julgamento que a concessdo
judicial de medicamentos deve se limitar a casos excepcionais. Trés
premissas principais justificam essa conclusdo:

6.1. Escassez de recursos e eficiéncia das politicas publicas. Como
os recursos publicos sdo limitados, ¢é necessario estabelecer
politicas e parametros aplicaveis a todas as pessoas, sendo invidvel
ao poder publico fornecer todos os medicamentos solicitados. A
judicializagdo excessiva gera grande prejuizo para as politicas
publicas de saude, comprometendo a organizagdo, a eficiéncia e a
sustentabilidade do SUS.
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6.2. Igualdade no acesso a saude. A concessdo de medicamentos
por decisdo judicial beneficia os litigantes individuais, mas produz
efeitos sistémicos que prejudicam a maioria da popula¢do que
depende do SUS, de modo a afetar o principio da universalidade e
da igualdade no acesso a saude.

6.3. Respeito a expertise técnica e medicina baseada em evidéncias.
O Poder Judiciario deve ser autocontido e deferente as andlises
dos orgdos técnicos, como a Conitec, que possuem expertise para
tomar decisoes sobre a eficdcia, seguranga e custo-efetividade de
um medicamento. A concessdo judicial de medicamentos deve estar
apoiada em avaliagcoes técnicas a luz da medicina baseada em
evidéncias.

7. A tese de julgamento consolida os critérios e parametros a serem
observados tanto pelo autor da ag¢do como pelo Poder Judiciario
na propositura e andlise dessas demandas.

1V. Dispositivo e tese

8. Recurso extraordinario a que se nega provimento.

Tese de julgamento:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacio do Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME,
RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por decisao judicial, independentemente
do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as
listas de dispensacdo do Sistema Unico de Satide, 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 1.234 da
repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagio do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua
apreciagdo, tendo em vista oS prazos e critérios previstos nos
artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011;

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

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto
nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
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sistematica 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 Ill, § 1°, ambos do
Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido
de concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd
obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo
incorporacgdo 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 mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagcdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao
Niucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre
que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na darea, nao 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 incorporacio
no dmbito do SUS.

(RE 566471, Rel. Marco Aurélio, Rel. p/ Acérdao Luis Roberto
Barroso, Tribunal Pleno, julgado em 26/09/2024, publicado
28/11/2024)

Importante  destacar que as novas  exigéncias
jurisprudenciais foram consolidadas nos enunciados das Stimulas Vinculantes
n® 60 e n° 61, de modo a reforcar a obrigatoriedade dos critérios ali

estabelecidos:

Sumula Vinculante n° 60: 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
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governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
repercussdo geral RE 1.366.243.

Sumula Vinculante n° 61: A concessdo judicial de medicamento
registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saiide, deve observar as teses
firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE
566.471).

Com tal quadro, por qualquer angulo que se analise a
questdo, nao ha como acolher os argumentos da parte apelante, pois
inobservados os requisitos exigidos, devendo ser mantida a r. sentenca
denegatoria.

Ante o exposto, pelo meu voto, nego provimento ao

recurso.

MARCELO SEMER
Relator
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