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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1035568-72.2024.8.26.0114, da Comarca de Campinas, em que ¢ apelante ESTADO
DE SAO PAULO, ¢ apelada SARA MARIA BUENO (JUSTICA GRATUITA).

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 5* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdao: deram
provimento ao apelo e ao reexame necessario. V.U., de conformidade com o voto
do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores MARIA LAURA
TAVARES (Presidente), HELOISA MIMESSI E FERMINO MAGNANI FILHO.

Sdo Paulo, 8 de maio de 2025.
MARIA LAURA TAVARES

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 37.457

APELAGAO CIVEL N° 1035568-72.2024.8.26.0114

COMARCA: CAMPINAS

APELANTE: ESTADO DE SAO PAULO

APELADA: SARA MARIA BUENO

INTERESSADO: DIRETOR DO DEPARTAMENTO REGIONAL DE
SAUDE VII - CAMPINAS

Juiz de 12 Instancia: Mauro Iuji Fukumoto

APELACAO CIVEL — MANDADO DE SEGURANCA -
Obrigacao de fazer — Fornecimento de medicamentos —
Inadequacao aos requisitos delineados pelo C. Supremo
Tribunal Federal no julgamento do Recurso Extraordinario
n°® 1.366.243/SC (Tema 1.234) e Recurso Extraordinario n°
566.471/RN (Tema 6) — Medicamento BELIMUMARBE,
200mg, ndo incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS)
— Relatorio do CONITEC com recomendacdo final de ndo
incorporagdo do farmaco — Laudo médico trazido aos autos
que nao comprova, & luz da medicina baseada em
evidéncias, a eficdcia, acuricia, efetividade e seguranca do
farmaco e a impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS — Direito liquido
e certo ndo violado — Sentenca reformada — Reexame
necessario e recurso voluntario providos.

Trata-se de mandado de seguranca com pedido
liminar impetrado por SARA MARIA BUENO contra ato do DIRETOR DO
DEPARTAMENTO REGIONAL DE SAUDE VII - CAMPINAS, em que busca o
fornecimento do medicamento "BELIMUMABE 200mg”, nao fornecido pelo
sistema unico de saude (SUS). Afirma possuir o diagndstico de Lupus
Eritematoso Sistémico (CID M32.8) e que nao possui resposta aos
medicamentos disponibilizados pelo SUS, restando-lhe pleitear a

aquisicao do farmaco pela via judicial.

O pedido liminar foi deferido (fls. 76/77).
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O Ministério Publico ofertou manifestacao pela
denegacao da ordem de seguranca (fls. 90/96).

A r. sentenca de fls. 102/103, cujo relatério é
adotado, tornou definitiva a liminar e concedeu a seguranca para
determinar a autoridade impetrada que conceda a impetrante o

fornecimento do medicamento pleiteado.

O Estado de Sdo Paulo interp6s o recurso de
apelacao de fls. 109/113 para alegar que o0 medicamento em questao nao
¢ padronizado e ha recomendacdao da CONITEC para a sua nao
incorporacao. Aduz que o pedido de medicamento que nao consta da lista
da doenca, sem prova de sua imprescindibilidade e eficacia e sem
cumprir os requisitos colocados no Tema 106, do Superior Tribunal de

Justica, ndo pode ser fornecido pela Administracdo Publica.
Contrarrazoes as fls. 118/127.

A decisao de fl. 133 determinou a remessa dos
autos ao Ministério Publico.

A D. Procuradoria de Justica opinou pelo

provimento do recurso (fls. 143/146).

O recurso preencheu o0s requisitos de
tempestividade e regularidade (fl. 130) e é ora recebido em seus
regulares efeitos.

E o relatorio.

Preliminarmente, dou por interposto o reexame

necessario, nos termos do artigo 14, § 1°, Lein. 12.016/2009.
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Cuida-se de mandado de seguranca impetrado
para compelir o fornecimento do medicamento “"BELIMUMABE 200mg”,
conforme prescricdo médica, para o tratamento de Lupus Eritematoso
Sistémico (CID M32.8).

O direito a saude foi expressamente

contemplado no artigo 196 da Constituicao Federal:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdémicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acoes e servicos para
sua promocgao, protecao e recuperacao.

A propédsito do tema, o C. Supremo Tribunal
Federal, ao interpretar os artigos 59, “caput”, e 196, da Constituicao
Federal consagrou o direito a salde como consequéncia indissociavel do
direito a vida, assegurando-o a todas as pessoas, como se infere do
julgamento do ARE 685.230/MS.

O Estado possui, portanto, o dever de fornecer
os medicamentos e insumos essenciais para preservar a vida e a saude
dos cidadaos, garantindo, dessa forma, o atendimento ao mandamento

constitucional.

Porém, o fornecimento de farmacos ndo é
discricionario, possuindo suas diretrizes na legislagdo vigente, com
destaque a Lei Federal n° 8.080/1990, que criou e regulamentou o
Sistema Unico de Saude (SUS).

Diante do recente julgamento do Recurso
Extraordindrio n° 1.366.243/SC (Tema 1.234), no qual foram
homologados trés acordos interfederativos de observancia obrigatoéria,
conforme enunciado da Sumula Vinculante n° 60, devem ser cumpridos

0os requisitos elencados pelo C. Supremo Tribunal Federal para a
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concessao de medicamentos ndo incorporados, dentre os quais a
“obrigatoriedade de analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
da ndo incorporagdao pela Conitec e da negativa de fornecimento na via
administrativa”, sendo "“do autor da acdo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a sequranca e a eficacia
do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS”, nao bastando “"a simples alegacdo de necessidade
do medicamento, mesmo acompanhada do relatério médico, sendo
necessaria a demonstracdo de que a opinido profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente

ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise”.

No caso concreto, em consulta ao sitio
eletronico da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), localizou-se o “Relatério de
Recomendacdao” e “Relatério da Sociedade” sobre a incorporacao do
Belimumabe intravenoso para o tratamento adjuvante de pacientes
adultos com lupus eritematoso sistémico com alto grau de atividade
apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a dois

imunossupressores prévios?!.

No caso, a Recomendacao Final? do dérgao

disp0Os que:

"O Comité de Medicamentos, na 1172 Reunido
Ordinaria da Conitec, realizada no dia 28 de
marco de 2023, deliberou, por maioria simples,
recomendar a nao incorporacao do belimumabe
para o tratamento adjuvante de pacientes
adultos com Ilipus eritematoso sistémico com
alto grau de atividade apesar da terapia padrao
e que apresentem falha terapéutica a dois
imunossupressores prévios. Consideraram-se
as limitacées e as incertezas das evidéncias,

! https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/20230116_Relatorio_belimumabe_LES_CP_01.pdf/view
2 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/sociedade/20230707_rs_belimumabe_les_final.pdf, fl. 8
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particularmente no que se refere a proposicao
do preco pelo demandante, ao parametro de
falha terapéutica e ao pressuposto de
fracionamento das doses. Foi destacada a
extrapolacdo do limiar de custo-efetividade
adotado pelo Ministério da Saude, além de
preocupacoes operacionais relacionadas a
organizacao dos servicos para a sua
implementacao”.

Por sua vez, ndao ha elementos nos autos que
justifiquem a ndo deferéncia ao entendimento emanado pelo CONITEC

pela ndo incorporacao do farmaco.

Ainda, no recente julgamento do Tema 6 de
repercussao geral (Recurso Extraordinario n® 566.471/RN), o C. Supremo
Tribunal Federal, estabeleceu os requisitos para a “concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de

dispensacdo do Sistema Unico de Salde”, cujo dnus probatdrio incumbe

ao autor da acdo, quais sejam: (a) negativa de fornecimento do

medicamento na via administrativa, nos termos do item 4 do Tema 1.234
da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdao do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da
mora na sua apreciacao, 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 substituicao por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; (d) comprovacao, 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 revisao sistematica ou
meta-anadlise; (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.
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Embora a impetrante tenha demonstrado, em
principio, sua incapacidade financeira para arcar com o custo do
medicamento e ndo exista controvérsia quanto ao seu registro na
ANVISA, nao restou comprovada a imprescindibilidade ou necessidade
dos medicamentos prescritos, bem como a ineficacia dos farmacos

fornecidos pelo SUS.

O Relatorio Médico juntado a fl. 45 dos autos
principais indica que a paciente "sofre de lupus eritematoso sistémico e
vem usando prednisona 5mg/cedo, além de hidroxiclorogquina e
micofenolato mofetil 6 comp/dia. Ela ja fez uso de azatioprina e
metotrexato pois tem quadro cutdneo e queda de cabelo e sem resposta
com estes farmacos. Desejo acrescentar ao micofenolato as canetas do
belimumabe como terapia adjuvante e controlar a parte imunoldgica com

anti dna persistentemente positivo e consumo de complemento.”

A impetrante, optando pela via mandamental, a
qual se funda na demonstracao de pronto do direito liquido e certo, ndo
conseguiu comprovar, através do singelo relatério médico, a
impossibilidade de substituicdo por outro farmaco constante dos
protocolos clinicos e diretrizes farmacéuticas do SUS, tampouco
comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,

acuracia, efetividade e seguranca do farmaco.

Assim, com base nos documentos e
informagdes acostados aos autos, nao faz jus a impetrante ao
fornecimento do medicamento "“BELIMUMABE 200mg”, ante o nao
atendimento aos requisitos delineados pelo C. Supremo Tribunal Federal
no Tema 06 e Tema 1.234.

Pelo exposto, pelo meu voto, dou provimento

a0 reexame necessario e ao recurso voluntario da Fazenda Estadual.
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Eventuais recursos interpostos contra este
julgado estarao sujeitos a julgamento virtual, devendo ser manifestada a
discordancia quanto a essa forma de julgamento no momento da

interposicao.

Maria Laura de Assis Moura Tavares

Relatora
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