o — PODER JUDICIARIO
= TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2025.0000444814

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Remessa Necessaria Civerl n°
1008242-53.2023.8.26.0024, da Comarca de Andradina, em que ¢ recorrente JUIZO
EX OFFICIO, é recorrida LUCINEIDE BARBOSA.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 2* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢a de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: acolheram
o reexame necessario. V. U., de conformidade com o voto da relatora, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participacio dos Desembargadores CLAUDIO
AUGUSTO PEDRASSI (Presidente) E LUCIANA BRESCIANI.

Sdo Paulo, 7 de maio de 2025.
CYNTHIA THOME

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Reexame Necessario n® 1008242-53.2023.8.26.0024

Recorrente: Juizo Ex Officio

Recorrido: Lucineide Barbosa

Interessado: Secretario Municipal de Satide de Andradina e Secretario de
Saude do Estado de Sao Paulo

Comarca: Andradina — 2* Vara

Juiz Prolator: Dr. Edson José de Araujo Junior

Voto n° 300

Direito Administrativo. Mandado de Seguranca. Saude
Publica. Reexame necessario acolhido.

I. Caso em Exame

Reexame necessario contra sentenca que determinou o
fornecimento de insulina glargina a impetrante, portadora de
Diabetes Mellitus Tipo 1, sob pena de multa diaria em caso
de descumprimento. A impetrante alegou intolerancia a
insulina NPH e solicitou o medicamento devido a
incapacidade financeira de adquiri-lo.

II. Questao em Discussao

2. A questdo em discussdo consiste em verificar se a
impetrante atende aos critérios técnicos estabelecidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
fornecimento de insulina glargina pelo SUS.

I11. Razdes de Decidir

3. A impetrante ndo comprovou documentalmente o
preenchimento dos requisitos do PCDT, como uso associado
da insulina analoga de agdo rapida por pelo menos trés
meses

4. O parecer do NATJUS foi desfavoravel ao fornecimento
do medicamento, destacando que a insulina glargina, apesar
de incorporada ao SUS, ndo integra a relacdo oficial de
dispensagdo no Municipio e Estado.

IV. Dispositivo e Tese

5. Reexame necessario acolhido. Seguranca denegada.

Tese de julgamento: 1. O fornecimento do medicamento
pelo SUS esta condicionado ao cumprimento dos critérios
técnicos do PCDT. 2. A auséncia de comprovagao
documental impede o acolhimento da pretensdo de
fornecimento de insulina glargina.

Legislagdo Citada:

CF/1988, art. 196

Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17/2019

Jurisprudéncia Citada:

STJ, REsp n° 106, Rel. Min. Napoledo Nunes Maia Filho, j.
22.05.2019.
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Vistos.

Trata-se de reexame necessario contra r. sentenca de fls. 133/139, cujo
relatorio adoto, que concedeu a seguranca para o fim de “determinar as autoridades
coatoras o fornecimento do medicamento referido na inicial (fls. 01/19), na
quantidade pleiteada (vide documento de fls. 25, 26/27, 28, 35 e 89), ou
medicamento genérico com o mesmo principio ativo, pelo periodo que se fizer
necessario ao tratamento, mediante a comprovag¢do periodica da necessidade pela
parte,ou de acordo com nova prescri¢do médica, sob pena de multa didaria no valor
de R$ 100,00 (cem reais) em caso de descumprimento injustificado, até um total de
RS 20.000,00 (vinte mil reais), sem prejuizo da adogdo de outras medidas que se

fagcam necessarias ao efetivo cumprimento da ordem”.
Ausente recurso, os autos subiram por for¢a do reexame necessario.

Parecer da Procuradoria de Justica favoravel a manutencdo da

sentenca (fls.168/177).

Importa observar que foi proferido despacho determinando que as
partes fossem intimadas a informar se a impetrante atendia aos critérios de inclusdo
para o tratamento com analogo de insulina de acdo prolongada, conforme
estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Diabetes
Mellitus Tipo 1, instituido pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17/2019
(f1s.178/179), juntando manifestagdo do médico responsavel e do técnico da
Secretaria de Estado da Saude sobre a viabilidade do tratamento, além de novo
relatorio médico atualizado, considerando que o documento até entdo apresentado

datava de 2012.

Em resposta, a impetrante limitou-se a apresentar relatério médico
indicando apenas que “ndo tolera o uso da insulina NPH humana em virtude de
episodios de hipoglicemia”(fls.184/186).
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A Fazenda Publica, a seu turno, informou que a insulina glargina ¢
fornecida no componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) apenas
nas apresentagdes em canetas e refis, € que o frasco de 10 ml ndo ¢ contemplado no

SUS por ser usualmente utilizado em bombas de infusdo de insulina.

E o relatorio

Trata-se de Mandado de Seguranca, com pedido liminar, impetrado
por LUCINEIDE BARBOSA em face do SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE
DE ANDRADINA e SECRETARIO DE SAUDE DO ESTADO DE SAO PAULO,
objetivando o fornecimento do medicamento "insulina glargina" 100ui/ml-frasco

com 10 m, 05 frascos por més.

A impetrante afirma, em sintese, que ¢ portadora de DM1 do adulto,
conhecida como LADA (CID E.10.7), e precisa usar o medicamento mencionado,
conforme prescricdo médica (fls.25). No entanto, por ndo ter condigdes financeiras
para arcar com o custo do medicamento, solicitou aos requeridos a obtencao gratuita,

mas seu pedido foi recusado.

Por outro lado, a impetrada argumenta que, conforme o Enunciado 96
do Conselho Nacional de Justiga, 0 mandado de seguranga s6 pode ser impetrado em
questdoes de satide publica quando o medicamento, produto, Ortese, protese ou
procedimento constar nas listas RENAME, RENASES ou em protocolo do Sistema
Unico de Saude (SUS). Além disso, destaca que, de acordo com o julgamento do
Recurso Especial Repetitivo Tema 106 do Superior Tribunal de Justica, a
dispensacdo de medicamentos exige comprovag¢do, por meio de laudo médico
detalhado, da necessidade do remédio, da ineficacia do tratamento oferecido pelo
SUS, do registro na ANVISA e da incapacidade economica do paciente para arcar

com os custos. Também ressaltou que o artigo 196 da Constitui¢do Federal nio
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garante o fornecimento de todo e qualquer medicamento necessario e defendeu que
ndo ha comprovacao cientifica da superioridade do medicamento prescrito em

relacdo aos disponiveis no SUS.

A r.sentenca julgou procedente o pedido inicial sob o fundamento de
que a impetrante satisfaz os critérios previstos no Tema 106 do Superior Tribunal de
Justiga, considerando ainda que o medicamento estd previamente registrado na
ANVISA. Além de asseverar que “O C. Superior Tribunal de Justica mantém
Jjurisprudéncia consolidada, afirmando que nas agoes em que se busca o
fornecimento de medicamentos, a escolha do farmaco compete a médico habilitado e
conhecedor do quadro clinico do paciente, podendo ser tanto um profissional

particular quanto um da rede publica.x.

Em que pese o posicionamento do i.magistrado a quo, a sentenga

merece ser reformada.

O medicamento pleiteado estd incorporado a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e é disponibilizado pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) desde a edigao da Portaria SCTIE n° 19, de 2019.

Todavia, o fato de a insulina glargina constar nas listas de
medicamentos incorporados ndo significa que seu fornecimento seja automatico e
incondicionado. A dispensacdo do firmaco esta subordinada aos critérios técnicos
definidos no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Diabetes Mellitus Tipo 1, aprovado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17/2019,
do Ministério da Saide, e que estabelece critérios objetivos para o acesso a insulina

analoga de agado prolongada no ambito do SUS.

Nesse contexto, incumbe a parte impetrante o 6nus de demonstrar, de
forma clara e precisa, o preenchimento dos requisitos estabelecidos no PCDT,

inclusive mediante documentagdo médica especifica e atualizada.

No caso dos autos, contudo, apesar de regularmente intimada a
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apresentar comprovagdo quanto ao atendimento dos critérios técnicos para utilizagao
da insulina glargina, a impetrante limitou-se a juntar novamente relatério médico
genérico, sem detalhamento técnico, mencionando a “intolerdncia a insulina NPH”
em razdo de episddios de hipoglicemia. Tal informagdo isolada ndo ¢ suficiente para

afastar a necessidade de observancia das exigéncias do protocolo vigente.

Segundo o referido PCDT, para o uso de analogo de insulina de agdo
prolongada, como a glargina, o paciente deverd preencher, cumulativamente, os

seguintes requisitos:
-Uso prévio da insulina NPH associada a insulina andloga de agdo
rapida por pelo menos trés meses,

-Apresentagdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios

abaixo, apos exclusdo de causas evitaveis:

-Hipoglicemia grave (que exige atendimento emergencial ou ajuda de

terceiros), comprovada mediante documento idoneo;

-Hipoglicemias ndo graves repetidas (duas ou mais por semana), com

glicemia < 54 mg/dL ou < 70 mg/dL acompanhada de sintomas,
-Hipoglicemias noturnas repetidas (mais de um episodio por semana),;

-Mau controle glicémico persistente, com base em hemoglobina

glicada (HbAIc) alterada por 12 meses,

-Acompanhamento regular com equipe médica e multidisciplinar,

preferencialmente com endocrinologista;,

-Realiza¢do de automonitoriza¢do da glicemia capilar ao menos trés

vezes ao dia.

No caso concreto, a impetrante nao demonstrou documentalmente o

preenchimento de tais requisitos. Os documentos que acompanharam a inicial
Remessa Necessaria Civel n° 1008242-53.2023.8.26.0024 -Voto n° 300 6



o — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

consistem apenas em prescrigoes médicas genéricas, conforme ja mencionado, sem
relatorio médico circunstanciado e tampouco que ateste o uso prévio da insulina NPH

associada a insulina andloga de agdo rapida.

A auséncia de comprovacao de tais requisitos impede, nesse contexto,
o acolhimento da pretensao deduzida, pois inviabiliza a afericdo do enquadramento
clinico da parte impetrante nos parametros do SUS para o fornecimento da insulina

analoga de agdo prolongada (glargina 100ui/ml).

Somando-se a isso, verifica-se que ha parecer desfavoravel do

NATIUS a fls.74/76. Vejamos:

“(..)A CONITEC deliberou por recomendar a incorpora¢do da
insulina andloga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1
(DM1), condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH
na apresentagdo de tubete com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido
pelo Ministério da Saude. O andlogo de Insulina de a¢do prolongada, apesar de ter
tido recomendacgdo de incorporagdo ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus
Tipo 1, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, a Insulina de acdo
prolongada ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de dispensagdo de
medicamentos no dmbito do Municipio e do Estado. A insulina andloga de agdo
prolongada encontra-se listada no grupo 1A (componente especializado) da
RENAME 2022. Os medicamentos do Grupo 1A possuem aquisi¢do centralizada
pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagado,
armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do para tratamento das doengas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica. 5.4. Quanto ao uso da tecnologia: () Favoravel (x) Desfavoradvel”.

Cumpre ressaltar que o tratamento necessdrio para a impetrante ¢
fornecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e ¢ eficaz no controle da diabetes
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mellitus, além de reduzir os riscos associados a doenga.

Outrossim, ndo se nega a importancia do bem juridico a ser protegido,

nem a obriga¢do do Estado, conforme o artigo 196 da Constitui¢do Federal.

No entanto, ¢ fundamental comprovar o preenchimento dos requisitos
técnicos estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
mesmo em se tratando de medicamento ja incorporado ao Sistema Unico de Satde.
Isso porque, conforme expressamente dispde a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°
17/2019, do Ministério da Saude, o fornecimento da insulina glargina esta

condicionado ao estrito cumprimento dos critérios clinicos nela previstos.

Por fim, como o mandado de seguranca ndo permite a analise ampla
de provas além das documentais que acompanham a peti¢ao inicial, a tinica solucao
viavel ¢ a denegagdo da ordem. O direito alegado deve estar comprovado por

documentos, 0 que ndo ocorreu neste caso.

Diante disso, impde-se a reforma da sentenca, para denegar a

seguranga requerida pela impetrante.
Ante o exposto, acolhe-se o reexame necessario.
Considera-se prequestionada toda matéria infraconstitucional e

constitucional aventada, observando-se ser desnecessaria a citacdo numérica dos

dispositivos legais, bastando, para tanto, que a questao tenha sido analisada.

CYNTHIA THOME
Relator(a)

Remessa Necessaria Civel n° 1008242-53.2023.8.26.0024 -Voto n° 300 8



		2025-05-07T18:46:31-0300
	Not specified




