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Registro: 2025.0000437813

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Remessa Necessaria Civel n°
1011513-76.2024.8.26.0625, da Comarca de Taubaté, em que € recorrente Juizo
EX OFFICIO, ¢ recorrido RALPH DE OLIVEIRA DO PRADO (JUSTICA
GRATUITA).

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 9* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: acolheram
0 reexame necessario, v. u. , de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores CARLOS
EDUARDO PACHI (Presidente sem voto), PONTE NETO E DECIO
NOTARANGELIL

Sdo Paulo, 6 de maio de 2025.
REBOUCAS DE CARVALHO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 36.876-JV

REEXAME NECESSARIO: 1011513-76.2024.8.26.0625

COMARCA: TAUBATE

RECORRENTE: JUiZO EX OFFICIO

RECORRIDO: RALPH DE OLIVEIRA DO PRADO

INTERESSADOS: DIRETORA TECNICA DO DEPARTAMENTO
REGIONAL DE SAUDE DE TAUBATE - DRS XVII E OUTRO

APELACAO CIVEL - MANDADO DE SEGURANCA -
INSUMOS — Fornecimento de insumo nao incorporado as
listas de dispensagio do Sistema Unico de Satde —
Impetrante que pleiteia o fornecimento de sensor para
aferi¢do de glicemia: FreeStyle Libre e 2 sensores FreeStyle
Libre/més, necessarios ao tratamento do impetrante,
portador de Diabetes Mellitus Tipo 1 (CID E10) - Nao foi
comprovada a imprescindibilidade do insumo pleiteado,
uma vez que o relatério médico apresentado nao demonstra
a ineficacia dos tratamentos fornecidos pelo SUS, bem
como ausente manifestacdo técnica do NATU-JUS nos
presentes autos, de forma que ndo ha como se considerar
demonstrada a imprescindibilidade e a necessidade do
sensor FreeStyle Libre no caso em apreco -
Descumprimento dos requisitos delineados no Tema 1.234
(RE n° 1.366.243) ¢ do Tema 6 (RE 566.471), ambos do
Supremo Tribunal Federal — Sentenca reformada —
Denegacao da seguranca que se impde — Precedentes desta
C. 9* Camara e Corte de Justica - Remessa necessaria
acolhida.

Trata-se de Mandado de Seguranga, com pedido
de liminar, impetrado por Ralph de Oliveira do Prado, em face da
Diretora Técnica do Departamento Regional de Saude de Taubaté —

DRS XVII e outro, visando o fornecimento dos insumos: leitor
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FreeStyle Libre e 2 sensores FreeStyle Libre/més, necessarios ao
tratamento do impetrante, portador de Diabetes Mellitus Tipo 1 (CID
E10).

Relatérios, receituario e laudo médico (fls. 13/19).
A liminar foi deferida (fls. 49/51).

O Ministério Publico ofereceu parecer pelo

provimento da agao (fls. 191/196).

A r. sentenga de fls. 200/210, cujo relatério se
adota, julgou procedente o pedido, concedendo a seguranga, para
determinar as autoridades coatoras, o fornecimento ao impetrante de 1
(um) leitor FreeStyle Libre (compra unica), mediante comodato, e 2
(dois) sensores FreeStyle Libre ao més, pleiteados na inicial, enquanto
perdurar a necessidade do tratamento, mediante a apresentacao da
prescricdo médica, atualizada a cada trés meses, tornando definitiva a

liminar concedida. Nao houve condenacao na verba honoraria.

Sem interposicdo de recursos voluntarios (fl.227),

subiram os autos, por forca do reexame necessario.
E o relatdrio.

O impetrante, portador de Diabetes Mellitus tipo 1
(CID E 10), pede o fornecimento do insumo: 01 leitor do sensor
FreeStyle Libre (compra unica) 02 sensores FreeStyle Libre/més (fls.
13/14).

Com efeito, a propria Carta Magna, em seu artigo
196, assenta que “a saude é um direito de todos e dever do Estado’,

cujo atendimento deve ser integral (art. 198, II).
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Entretanto, é cedico que o Col. STJ, ao julgar o
Tema Repetitivo 106, com tese definida no acérdao dos embargos de
declaracdo no REsp 1657156-RJ, publicado no DJe de 21/9/2018,
firmou a obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos
nao incorporados em atos normativos do SUS, condicionada aos
seguintes requisitos: “i) Comprovagao, 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”.

Acerca desta tematica, cujas agbes sao ajuizadas visando
compelir o Poder Publico ao fornecimento de medicamentos, o Col.
Supremo Tribunal Federal, por ocasidao do recente julgamento do RE
1.366.243, pelo Tribunal Pleno, em 16 de setembro de 2024, publicado
em 11 de outubro de 2024, Tema 1.234, da Sistematica da

Repercussao Geral, e assim ementado:

‘RECURSO EXTRAORDINARIO COoM
REPERCUSSAO GERAL. TEMA 1.234.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO E
COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL NAS
DEMANDAS QUE VERSAM SOBRE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOS NA ANVISA, MAS NAO
INCORPORADOS NO SUS. NECESSIDADE DE
AMPLIACAO DO  DIALOGO, DADA A
COMPLEXIDADE DO TEMA, DESDE O CUSTEIO

Remessa Necessaria Civel n° 1011513-76.2024.8.26.0625 -Voto n° 36876-JV 4



e

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

ATE A COMPENSACAO FINANCEIRA ENTRE OS
ENTES FEDERATIVOS. DESIGNACAO DE
COMISSAO  ESPECIAL COMO  METODO
AUTOCOMPOSITIVO DE  SOLUCAO DE
CONFLITOS. INSTAURACAO DE UMA
INSTANCIA DE DIALOGO INTERFEDERATIVA.
Questdo em discusséo: Analise administrativa e
judicial quanto aos medicamentos incorporados e
ndo incorporados, no ambito do SUS. Acordos
interfederativos: Analise conjunta com Tema 6. Em
2022, foi reconhecida a repercussédo geral da
questéao relativa a legitimidade passiva da Unido e
a competéncia da Justica Federal nas demandas
sobre fornecimento de medicamentos n&o
incorporados ao SUS (tema 1234). Para solugéo
consensual desse tema, foi criada Comisséo
Especial, composta por entes federativos e
entidades envolvidas. Os debates resultaram em
acordos sobre competéncia, custeio e
ressarcimento em demandas que envolvam
medicamentos n&o incorporados, entre outros
temas. A analise conjunta do presente tema 1234 e
do tema 6 €, assim, fundamental para evitar
solugbes divergentes sobre matérias correlatas.
Homologagdo  parcial dos  acordos, com
observagdes e condicionantes. |. COMPETENCIA

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as

demandas relativas a medicamentos nao

incorporados na politica publica do SUS, mas com
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reqistro na ANVISA, tramitardo perante a Justica

Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo

Federal, quando o valor do tratamento anual

especifico do farmaco ou do principio ativo, com

base no Preco Maximo de Venda do Governo

(PMVG — situado na aliquota zero), divulgado pela

Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual
ou_superior ao valor de 210 salarios minimos, na
forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de

um medicamento do mesmo principio ativo e néo

sendo solicitado um farmaco especifico, considera-
se, para efeito de competéncia, aquele listado no
menor valor na lista CMED (PMVG, situado na
aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado
na lista CMED, considera-se o valor do tratamento
anual do medicamento solicitado na demanda,
podendo o magistrado, em caso de impugnagéo
pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na
forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3) No caso
de cumulagcdo de pedidos, para fins de
competéncia, sera considerado apenas o valor
do(s) medicamento(s) n&o incorporado(s) que
devera(do) ser somado(s), independentemente da
existéncia de cumulacdo alternativa de outros
pedidos envolvendo obrigacdo de fazer, pagar ou
de entregar coisa certa. [l. DEFINICAO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS 2.1)

Consideram-se medicamentos n&o incorporados
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aqueles que nao constam na politica publica do

SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para
outras finalidades;, medicamentos sem registro na
ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou
que n&o integrem listas do componente basico.
2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal
Federal na tese fixada no tema 500 da sistematica
da repercusséo geral, € mantida a competéncia da
Justica Federal em relacdo as agbes que
demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na  Anvisa, as quais deverdo
necessariamente ser propostas em face da Uniéo,
observadas as especificidades ja definidas no
aludido tema. Ill. CUSTEIO 3) As acbes de
fornecimento de medicamentos incorporados ou
ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serdo custeadas
integralmente pela Unido, cabendo, em caso de
haver condenacdo supletiva dos Estados e do
Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Uniéo, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES),
na situacdo de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser
implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando
somente a Unido no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do

Estado ou Municipio para possibilitar o
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cumprimento efetivo da decisdo, o que nao
importara em responsabilidade financeira nem em
onus de sucumbéncia, devendo ser realizado o
ressarcimento pela via acima indicada em caso de
eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos
entes. 3.2) Na determinagcdo judicial de
fornecimento do medicamento, o magistrado
devera estabelecer que o valor de venda do
medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto,
proposto no processo de incorporagdo na Conitec
(se for o caso, considerando o venire contra factum
proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de pregco de medicamentos definido
pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em
compra publica, aquele que seja identificado como
menor valor, tal como previsto na parte final do art.
9° na Recomendacéo 146, de 28.11.2023, do CNJ.
Sob nenhuma hipoétese, podera haver pagamento
judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas
em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao

fabricante ou distribuidor. 3.3) As acbes que

permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de

medicamentos ndo __incorporados, as _quais

impuserem condenacbées aos Estados e

Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via

repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao

FMS). Figurando somente um dos entes no polo

passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
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promover a inclusdo do outro para possibilitar o
cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no
percentual de 65% (sessenta e cinco por cento)
dos desembolsos decorrentes de condenagbes
oriundas de agbes cujo valor da causa seja
superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez)
salarios minimos, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.4)
Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto
aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as
acoes ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporgéao
de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por
Estados e por Municipios, independentemente do
transito em julgado da deciséo, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90
dias. O ressarcimento para 0os casos posteriores a
10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT,
no mesmo prazo. IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO
ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO DE
MEDICAMENTO PELO SUS 4) Sob pena de
nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI,
c/c art. 927, Ill, §1°, ambos do CPC), o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos nao incorporados, devera

obrigatoriamente analisar o ato administrativo
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Comissivo ou omissivo da ndo incorporagdo pela
Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposicdo 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 Constituicdo Federal, na
legislacdo de regéncia e na politica publica no
SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato
administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento n&o incorporado restringe-se ao
exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de n&o incorporagéo e do ato
administrativo questionado, a luz do controle de
legalidade e da teoria dos motivos determinantes,
ndo sendo possivel incursdo no  mérito
administrativo, ressalvada a cognicdo do ato
administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos
motivos apontados como fundamentos para a sua
adocgéo, a sujeitar o ente publico aos seus termos.
4.3) Tratando-se de medicamento néo incorporado,
€ do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias,
a segurancga e a eficacia do farmaco, bem como a

inexisténcia de substituto terapéutico incorporado
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pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da STA 175-
AgR, ndo basta a simples alegacdo de
necessidade do medicamento, mesmo que
acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados, revisao sistematica
ou meta-analise. V. PLATAFORMA NACIONAL 5)
Os Entes Federativos, em governanga colaborativa
com o Poder Judiciario, implementardo uma
plataforma nacional que centralize todas as
informacgées relativas as demandas administrativas
e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e
informacao pelo cidaddo, na qual constardo dados
basicos para possibilitar a analise e eventual
resolugcdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera
via prescricées eletrénicas, devidamente
certificadas, possibilitando o controle ético da
prescricdo posteriormente, mediante oficio do Ente
Federativo ao respectivo conselho profissional. 5.2)
A plataforma nacional visa a orientar todos o0s
atores ligados ao sistema publico de saude,
possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder
Puablico e compartilhamento de informagbées com o
Poder Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de
atendimento diferenciado, a depender de a

solicitagdo estar ou nao incluida na politica publica
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de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo
com os fluxos administrativos aprovados pelos
proprios Entes Federativos em autocomposi¢éo.
5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera
identificar quem é o responsavel pelo custeio e
fornecimento administrativo entre o0s Entes
Federativos, com base nas responsabilidades e
fluxos definidos em autocomposicdo entre todos os
Entes Federativos, além de possibilitar o
monitoramento dos pacientes beneficiarios de
decisbes judiciais, com permissdo de consulta
virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela
simples consulta pelo CPF, nome de medicamento,
CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral
de Protecdo da Dados e demais legislagbes quanto
ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O
servico de saude cujo profissional prescrever
medicamento n&o incorporado ao SUS devera
assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente,
apresentando, periodicamente, relatério atualizado
do estado clinico do paciente, com informacbes
detalhadas sobre o progresso do tratamento,
incluindo melhorias, estabilizagcbes ou
deterioracbes no estado de saude do paciente,

assim como qualquer mudanca relevante no plano

terapéutico. VI. MEDICAMENTOS
INCORPORADOS 6) Em relagcéo aos
medicamentos incorporados, conforme
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conceituacdo estabelecida no ambito da Comissao
Especial e constante do Anexo [, os Entes
concordam em sequir o fluxo administrativo e
judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relagdo
a competéncia judicial para apreciagdo das
demandas e forma de ressarcimento entre o0s
Entes, quando devido. 6.1) A(o) magistrada(o)
devera determinar o fornecimento em face de qual
ente publico deve presta-lo (Unido, Estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipoteses previstas no
proprio fluxo acordado pelos Entes Federativos,
integrantes do presente acdrddo. VII. OUTRAS
DETERMINACOES  7.1) Os o6rgdos de
coordenacéo nacional do MPF, da DPU e de outros
orgédos tecnicos de carater nacional poderéo
apresentar pedido de analise de incorporacdo de
medicamentos no ambito do SUS, que ainda nao
tenham sido avaliados pela Conitec, respeitada a
analise técnica dos o©Orgdos envolvidos no
procedimento  administrativo usual para a
incorporagcdo, quando observada a existéncia de
demandas reiteradas. 7.2) A previsdo de prazo de
revisGo quanto aos termos dos acordos
extrajudiciais depende da devida homologacéo
pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga
judicial colaborativa, para que a alteragdo possa
ser dotada de eficacia plena. Até que isso ocorra,
todos os acordos permanecem existentes, validos

e eficazes. 7.3) Até que sobrevenha a
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implementacdo da plataforma, os juizes devem
intimar a Administragdo Publica para justificar a
negativa de fornecimento na seara administrativa,
nos moldes do presente acordo e dos fluxos
aprovados na Comissdo Especial, de modo a
viabilizar a analise da legalidade do ato de
indeferimento. 7.4) Excepcionalmente, no prazo de
até 1 (um) ano a contar da publicagdo da ata de
Jjulgamento — em caso de declinagdo da Justica
Estadual para a Federal (unicamente para o0s
novos casos) e na hipoétese de inocorrer
atendimento pela DPU, seja pela inexisténcia de
atuacgdo institucional naquela Subsec¢ao Judiciaria,
seja por ultrapassar o Ilimite de renda de
atendimento pela DPU —, admite-se que a
Defensoria Publica Estadual (DPE), que tenha
ajuizado a demanda no foro estadual, permaneca
patrocinando a parte autora no foro federal, em
copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que
a DPU se organize administrativamente e passe a
defender, isoladamente, o0s interesses da(0)
cidada(o), aplicando-se supletivamente o disposto
no art. 5° § 5° da Lei 7.347/1985. 7.5) Concessao
de prazo de 90 dias a Ministra da Saude, para
editar o ato de que dispbem os itens 2.2. e 2.4 do
acordo extrajudicial e adendo a @ este,
respectivamente, ambos firmados na reunido da
CIT, ressaltando que os pagamentos devem ser

realizados no prazo maximo de 5 anos, a contar de
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cada requerimento, abarcando a possibilidade de
novos  requerimentos  administrativos. 7.6)
Comunicagéo: (i) a Anvisa, para que proceda ao
cumprimento do item 7, o qual sera objeto de
acompanhamento por esta Corte na fase de
implementacdo do julgado, além da criacdo e
operacionalizagdo da plataforma nacional de
dispensagcdo de medicamentos (item 5 e subitens
do que foi aprovado na Comissdo Especial), a
cargo da equipe de Tl do TRF da 42 Regiéo,
repassando, apos sua criacdo e fase de testes, ao
Conselho Nacional de Justica, que centralizara a
governangca em rede com os o6rgdos da CIT do
SUS, conjuntamente com as demais instituicées
que envolvem a judicializagdo da saude publica,
em dialogo com a sociedade civil organizada; (ii) ao
CNJ, para que tome ciéncia do presente julgado,
operacionalizando-o como entender de direito,
além de proceder a divulgagdo e fomento a
atualizagdo das magistradas e dos magistrados.
VIll. MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE
QUANTO A COMPETENCIA: somente havera

alteracdo aos feitos que forem ajuizados apos a

publicacdo do resultado do julgamento de mérito no

Diario de Justica Eletrénico, afastando sua

incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o

referido marco, sem possibilidade de suscitacdo de

conflito _negativo de competéncia a respeito dos

processos _anteriores _ao referido _marco. IX.
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PROPOSTA DE SUMULA VINCULANTE: 'O

pedido e a analise administrativos de farmacos na

rede publica de saude, a judicializacdo 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

qgovernanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da

sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243)"”
(RE 1366243, Relator Ministro GILMAR MENDES,
Tribunal  Pleno, julgado em 16-09-2024,
PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO
GERAL - MERITO DJe-s/n DIVULG 10-10-2024
PUBLIC 11-10-2024) (g.n.).

Outrossim, concomitantemente ao julgamento do
tema 1234 acima, sobre a mesma tematica o C. STF, no julgamento do
RE 566.471, em sede de repercussao geral, Tema 006, firmou as

seguintes teses:

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

2. E possivel, excepcionalmente, a concessédo
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nao
incorporado as listas de dispensacao do Sistema Unico de Saude,
desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes

requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da agao:
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(a) negativa de fornecimento do medicamento
na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporagdao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagao
ou da mora na sua apreciagdao, 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 substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacgdao, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas
de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados
e revisdo 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 decisao judicial, nos
termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso Ill, §
1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de nao incorporagdo pela Conitec ou da negativa de

fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do
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caso concreto e da legislagdo de regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, ndo sendo possivel a incursao 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 Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndao podendo
fundamentar a sua decisao unicamente em prescrigao, relatorio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agado; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos 6rgaos competentes para avaliarem a possibilidade de

sua incorporag¢ao no ambito do SUS. [...]”

A Sumula Vinculante 60, proposta no r. julgado, foi
publicada no DJe de 20 de setembro de 2024:

“Enunciado: O pedido e a analise
administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializacao 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 sistematica da repercussao geral
(RE 1.366.243)” (g.n.).

Depreende-se que tanto no Tema 1.234 (RE n°
1.366.243) e do Tema 6 (RE 566.471), ambos do Col. Supremo

Tribunal Federal, foram fixadas diretrizes para analise judicial do ato
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administrativo de medicamento pelo SUS.

No caso em tela, pese ndo se olvide tratar de
pessoa hipossuficiente, a quem foi deferida a gratuidade de justiga (fls.
49/51); e nao obstante o contido no relatério médico de fls. 13/19, que
atesta que o impetrante ¢é portador de “Diabetes Mellitus 1”, fazendo
uso das insulinas Glargina e Asparte, realizando de 3 a 6 aplicagdes
ao dia, além de 3 a 6 medi¢gdes de glicemia capilar para controle
glicémico, apresentando grande variabilidade glicémica, razao pela
qual o médico que o assiste apontou a utilizagcdo da bomba de infusao
de insulina denominada “FreeStyle Libre”, com os devidos sensores, €

de se obtemperar que, tal tecnologia ndo esta disponivel no SUS.

Ora, nao ha comprovacao nos autos de que os
insumos disponiveis no SUS nao seriam adequados ao tratamento do

autor e as razdes da impossibilidade de substitui¢ao.

Além disso, importante consignar que ausente
manifestacao técnica do NATU-JUS nos presentes autos, de forma
que ndo ha como se considerar demonstrada a imprescindibilidade e a

necessidade do sensor FreeStyle Libre no caso em apreco.

Ademais, € de se salientar que nédo se trata de
equipamento indispensavel ao tratamento da doenca que acomete o
impetrante, e sim aparelho que se apresenta como conveniente ao
tratamento da doenca. E existindo outras alternativas de aparelhos

para afericdo da glicemia pelo SUS, é evidente sua prescindibilidade.

Nao ha, portanto, elementos suficientes para
amparar a indicagdo postulada com os elementos constantes nos

autos.

Nesse sentido, julgados desta Col. Camara e
Corte:
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. Dispensacéao
gratuita de bomba de infusao de insulina alto custo.
Sistema de monitoramento de glicose "Freestyle
Libre". Antecipacao da tutela deferida pela r.
decisdo agravada. Inconformismo. Reforma da
decisdo. 1. Nota técnica emitida pelo NATJus que
nao comprova a eficacia, acuracia e efetividade da
bomba de infusdo de insulina para o tratamento
pleiteado. Inexisténcia de ilegalidade no ato de nao
incorporagdo de tal tecnologia pela CONITEC.
Possibilidade de  substituicdo por  outro
medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, como
salientado em tal Nota Técnica. Bomba difusora de
insulina que ndo se apresenta necessaria (apenas
conveniente) ao tratamento. 2. Ausente a
verossimilhanga necessaria para fins de concessao
da tutela de urgéncia, a luz do entendimento
assentado pelo C. STJ, ao julgar o Tema Repetitivo
106, bem como nos termos das teses fixadas pelo
C. STF, no julgamento do Tema Repetitivo 006. 3.
Tutela cassada, sem prejuizo de nova e eventual
concessao, caso demonstrado, perante o juizo da
origem, a presenca dos requisitos autorizadores,
em conformidade com o  entendimento
jurisprudencial. Recurso provido para cassar a
antecipagao de tutela concedida na origem.
(TJSP; Agravo de Instrumento
2358797-22.2024.8.26.0000; Relator (a): Oswaldo
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Luiz Palu; Orgao Julgador: 92 Camara de Direito
Publico; Foro de Valparaiso - 12 Vara; Data do
Julgamento: 03/02/2025; Data de Registro:
03/02/2025);

APELACAO CIVEL - Obrigagdo de fazer —
Fornecimento de insumo n&o incorporado as listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Salude —
Autora que pleiteia o fornecimento de sensor para
afericdo de glicemia — Descumprimento dos
requisitos delineados no Tema 1.234 (RE n°
1.366.243) e do Tema 6 (RE 566.471), ambos do
Supremo Tribunal Federal — Sentenga mantida —
Recurso improvido. (TJSP; Apelagdao Civel
1026722-41.2023.8.26.0554; Relator (a): Maria
Laura Tavares; Orgao Julgador: 5° Camara de
Direito Publico; Foro de Santo André -1? Vara
da Fazenda Publica; Data do Julgamento:
18/12/2024; Data de Registro: 18/12/2024);

DIREITO A SAUDE. Pretensdo de obter bomba
infusora de insulina sob a denominagao "Medtronic
Minimed 780G", a par de insumos necessarios
para uso continuo. Falta de interesse de agir
quanto ao medicamento padronizado Insulina
Asparte, ante a auséncia de negativa
administrativa. Quanto aos insumos, sujeita-se a

causa as diretrizes tragcadas no julgamento dos
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temas 106 do STJ, 6 e 1.234 do STF — aplicaveis
por analogia — , sobretudo diante da falta de
comprovacao de incapacidade financeira da autora,
contrariando-se ainda Portaria SCTIE n° 38 de
2018. No mais, ndo se admite a dispensacao de
produtos sob denominagdo comercial especifica,
OS quais nado se mostram essenciais para
preservacao da vida do paciente, servindo apenas
a fruicdo de conforto durante sua utilizagao.
Recurso  provido. (TJSP; Apelagdao Civel
1002679-66.2023.8.26.0125; Relator (a): Coimbra
Schmidt; Orgao Julgador: 72 Camara de Direito
Publico; Foro de Capivari -2? Vara; Data do
Julgamento: 02/12/2024; Data de Registro:
03/12/2024) (grifei)

Assim, a r. sentenca merece ser reformada, para

ser denegada a seguranga.

Ante o exposto, acolhe-se o reexame necessario.

REBOUCAS DE CARVALHO
RELATOR
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