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RESUMO

O estudo aborda a questdo relativa a judicializagdo da saude no Brasil, decorrente das agdes
judiciais a proposito do fornecimento, pelo poder publico, de medicamentos experimentais,
cujos estudos cientificos ndo permitem ainda conclusdes consensuais no que respeita a sua
eficacia e a sua seguranca. Toma-se, como exemplo e norte, as recentes demandas de produtos
que contém canabidiol, substancia extraida da Cannabis sativa, por pessoas com transtorno do
espectro autista (TEA). A vista disso, o estudo almeja identificar em quais critérios os
magistrados vém se baseando para a formagao dos seus convencimentos. Para tanto, utilizam-
se a metodologia de analise de jurisprudéncia, a pesquisa bibliografica em artigos cientificos e
livros e a pesquisa documental em atos normativos e decisdes judiciais. As decisoes analisadas
foram coletadas dos seguintes tribunais: Supremo Tribunal Federal; Superior Tribunal de
Justica; Tribunal Regional Federal da 5* Regido e Tribunal de Justica do Estado do Ceara.
Conclui-se que esses convencimentos dependem, em grande parte, das evidéncias cientificas
existentes e da robustez do laudo do médico prescritor do medicamento, por meio do qual se

verifica a imprescindibilidade do produto pleiteado.

Palavras-chave: judicializacao; medicamentos experimentais; canabidiol.



ABSTRACT

The study analyzes the issue relating to the judicialization of health in Brazil, arising from legal
actions regarding the supply, by the public health system, of experimental medicines, whose
scientific studies do not yet allow consensual conclusions regarding their effectiveness and
safety. Take, as an example and guidance, the recent demands for products containing
cannabidiol, a substance extracted from Cannabis sativa, by people with autism spectrum
disorder (ASD). In view of this, the study aims to identify which criteria magistrates have been
basing themselves on to form their convictions. To this end, the jurisprudence analysis
methodology, bibliographic research in scientific articles and books and documentary research
in normative acts and judicial decisions are used. The decisions analyzed were collected from
the following courts: Federal Supreme Court; Superior Justice Tribunal; Federal Regional Court
of the 5th Region and Court of Justice of the State of Ceara. It is concluded that these
convictions depend, to a large extent, on existing scientific evidence and the robustness of the
report from the doctor prescribing the medication, through which the indispensability of the

product claimed is verified.

Keywords: judicialization; experimental medicines; cannabidiol.
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1 INTRODUCAO

A planta Cannabis sativa tem deixado de ser conhecida apenas negativamente pela
substancia entorpecente da qual ¢ matéria-prima, a maconha, e tem ganhado fama por ser
matéria-prima de produtos capazes de tratar sintomas de patologias de dificil controle, como a
epilepsia. Isso se d& porque o corpo humano possui um sistema endocanabindide responsavel
pela manutengdo do equilibrio corporal interno (homeostase), ao qual substancias que formam
a planta sdo capazes de se ligar.

A proposito, estudos recentes tém investigado a acdo de uma dessas substancias, o
canabidiol (CBD), na melhoria dos efeitos decorrentes do transtorno do espectro autista (TEA),
de forma a aumentar a qualidade de vida das pessoas que estdo dentro do espectro'. Os
resultados t€m sido promissores.

Assim, tém chegado ao Poder Judiciario agdes que pleiteiam a oferta de produtos
de CBD pela Administra¢ao Publica, como uma forma de ser assegurado o direito a satde dos
demandantes. Para se ter uma nog¢ao dessa realidade, conforme informagdes prestadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para esta pesquisa (Anexo C), entre 2015 e
2019, foram feitos 1.594 pedidos de medicamentos a base de CBD por autistas perante o
Governo Federal, um aumento de casos de 19, no primeiro ano, para 877, no ultimo ano (nao
foi possivel obter dados a partir de 2020, pois passou a ndo ser mais informado o CID, conforme
esta explicado no Anexo C).

Essas informagdes evidenciam que a quantidade e o incremento da demanda a cada
ano sdo consideraveis, realidade que tende a refletir no nimero de processos judiciais que
tratam da matéria. Em muitas dessas agdes, tais produtos sdo tidos como medicamentos
experimentais, tendo em vista que a quantidade e o nivel das pesquisas cientificas ainda nao
sdo capazes de assegurar sua eficacia e seguranca.

Conforme o Decreto n® 7.646/2011 (Brasil, 2011), medicamento ¢ um “produto
farmaceéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagndstico” (art. 1°, paragrafo unico, inc. I). Todavia, de acordo com o que se
observa dos atos normativos relacionados aos produtos que contém canabidiol, esses compostos
ndo sdo chamados de medicamentos, mas estdo contidos no rol denominado “produtos de

Cannabis™.

Esclarece-se que ndo se discute um “tratamento” para o transtorno do espectro autista, pois 0 TEA ¢ uma condigao,
ndo uma doenga. A concepgdo de um “tratamento” ou de uma “cura” para o TEA ¢é discriminatoria. Assim, essa
pesquisa aborda a a¢do do canabidiol em efeitos que podem estar associados ao TEA, como irritabilidade e
ansiedade, aprimorando o bem-estar das pessoas que estao dentro do espectro.
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Em relatorio das respostas para as perguntas do Webinar sobre Autorizagdo
Sanitaria de Produtos de Cannabis, apresentado em 9 de agosto de 2021, pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a agéncia manifestou-se no sentido de que, em razao de os
estudos disponiveis sobre esses tratamentos nao se referirem ao mesmo insumo ativo, ou nao
cumprirem todos os requisitos, foi criada uma classe alternativa denominada “produtos de
Cannabis”, a fim de se autorizar esses produtos e facilitar o acesso a populagdo (Anvisa, 2021).

A Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, da
Anvisa, (Brasil, 2019a, s/n), define “produto de Cannabis” como “produto industrializado,
objeto de Autorizagdo Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo como
ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa”.

No entanto, a despeito dessa terminologia, as decisdes judiciais t€ém inserido as
demandas que envolvem esses produtos no ambito do fornecimento de medicamentos. Isso
posto, este trabalho analisard o tema conforme o Judiciario o tem analisado: sob a perspectiva
da oferta de medicamentos pelos entes publicos.

A escolha do tema dé-se em razdo da necessidade de anélises sobre a forma como
os magistrados podem agir nos casos em que lhes sdo submetidos pedidos de oferta de
medicamentos ainda em fase experimental, tomando-se como exemplo a recente controvérsia
sobre o uso de canabidiol para a melhoria dos efeitos associados ao TEA, considerados os
obices administrativos e cientificos envolvidos.

Para tanto, utiliza-se a metodologia de analise de jurisprudéncia, por meio da qual
sdo coletadas decisdes de um ou mais 6rgaos sobre determinado assunto juridico, para que se
identifique os posicionamentos ¢ as inclinagdes (Freitas; Lima, 2010); e a pesquisa bibliografica
em artigos cientificos, livros € documentos.

No primeiro capitulo, analisa-se a conceituagdo dada a saude pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS) e o tratamento dado ao direito a saude pela Constituicao Federal de
1988 bem como a forma como sdo disponibilizados medicamentos pelo Sistema Publico de
Satde a fim de que seja assegurado esse direito fundamental. Complementa-se com a apuragao
sobre a regularizagdo dos medicamentos que contém canabidiol pela Anvisa.

No segundo capitulo, adentra-se a problematica decorrente da judicializacdo da
saude, observando-se os fatores que os magistrados devem conciliar quando estdo diante de
demandas desse ambito. Em seguida, discutem-se as questoes cientificas ligadas a essas agoes,
com um enfoque nas evidéncias que devem guiar o convencimento dos juizes. Por fim, sdo

apresentadas as evidéncias cientificas sobre os efeitos do canabidiol no TEA.
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Esses dois primeiros capitulos situam o leitor nos conceitos € na conjuntura em que
se insere o tema, a fim de que possa compreender com mais seguranga as decisdes judiciais
analisadas no ultimo capitulo. No terceiro capitulo, passa-se a descricdo da coleta de dados e
de decisdes e ao exame dessas decisoes, com a finalidade de que se compreenda como os
magistrados tém lidado com a demanda abordada.

Para fins de delimitacdo espacial da pesquisa, foram escolhidos tribunais cuja
jurisprudéncia possa guiar, de forma mais direta, o convencimento dos magistrados que atuam
no estado do Ceard: Supremo Tribunal Federal (STF), Superior Tribunal de Justica (STJ),
Tribunal Regional Federal da 5* Regido (TRF5) e Tribunal de Justica do Estado do Ceara
(TJCE).

A relevancia social do tema justifica-se pela essencialidade do direito a satide e seu
impacto nas vidas de todos os cidaddos. Temas sobre esse direito dificilmente sdo esgotados e
sempre se renovam, a medida que v@o surgindo novos atos normativos, novas questdes
administrativas e novas tecnologias em saude.

Além disso, ¢ inegavel que a judicializacdo da saide ¢ intensa no Brasil. As
estatisticas do Conselho Nacional de Justiga (CNJ), disponiveis em anexo a esse texto (Anexo
D), demonstram esse fato. Isso suscita efeitos significativos, principalmente orgamentarios, na

organiza¢ao da Administragdo Publica.
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2 DIREITO A SAUDE E A OFERTA DE MEDICAMENTOS PELO SUS

A Constituicdo Federal de 1988 determina que a saude ¢ “direito de todos e dever
do Estado” (art. 196, caput), revelando a obrigacao da Administragdo Publica de desenvolver
politicas e agdes que promovam o acesso universal a esse direito (Brasil, 1988). A politica
publica que visa proporcionar essa universalidade ¢ o Sistema Unico de Satde (SUS).

Com efeito, para que se proporcione algo, ¢ necessario, em primeiro lugar, que se
compreenda o que ¢ esse algo. Entdo, o que ¢ saide? Como serd melhor discutido no primeiro
topico deste capitulo, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) define satide como um completo
bem-estar fisico, mental e social.

Assim, um dos aspectos determinantes para que algumas pessoas possam viver esse
“bem-estar” € o acesso a medicamentos que tratam sintomas adversos. Tal acesso ¢ promovido
pelo SUS, mediante regulamentagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
politicas e procedimentos que serdo abordados neste capitulo. Por fim, avalia-se a situacao
regulamentar dos medicamentos que contém canabidiol (CBD) e a forma como podem ser

acessados.

2.1 O direito a saude na perspectiva da Organizacio Mundial da Satide e da Constituicdo
Federal de 1988

A ideia segundo a qual a satde ¢ sindnimo de auséncia de patologias foi
desconstruida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Em 1946, a OMS definiu saude
como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social” (Brasil, 2020c, s/n). Tal
conceito enfrenta criticas, por ser considerado demasiadamente utdpico, tendo em vista que um
completo ou perfeito bem-estar fisico, mental e social ndo ¢ algo que se pode, objetivamente,
definir nem alcangar (Segre; Ferraz, 1997).

No entanto, apesar de inatingivel, essa conceituagdo ¢ uma boa guia, pois considera
trés areas fundamentais da vida humana, bem como a interligagdo entre elas, demonstrando que
ndo basta que uma pessoa esteja fisicamente bem, se ndo ha um nivel razodvel de conforto
psicoldgico nem interagdes sociais positivas. Com efeito, a evolucao desse conceito ensejou a
necessidade do envolvimento de diversos setores sociais na promog¢ao da saude.

Silva (2010, p. 76) entende como ultrapassado o antigo conceito de saude associado
a auséncia de doenga, ou seja, “visdo estatica de satde apresentada de maneira individualizada
e inatingivel”, em que estdo ausentes as caracteristicas do compromisso social, “resultado das

acOes realizadas pelo Estado e pela sociedade civil”. O autor fala sobre um “carater
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eminentemente solidario desse direito”, como um “compromisso a ser assumido pela sociedade
consigo mesma, para a garantia de condi¢des dignas de vida a cada ser humano”.

Conforme Paim et al., (2015), o reconhecimento segundo o qual a satde ¢ um
completo bem-estar fisico, mental e social implica o propdsito de que as pessoas vivam com
qualidade. Junto a isso, além do carater de direito e objetivo de certo estado de vida, ha outras
dimensdes da saude: um setor da economia, o qual produz bens e servigos, e uma area do saber,
a qual compreende o conhecimento acumulado pela humanidade sobre higiene, a produgao de
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos e a formacao de profissionais para esse setor. Sob
essas trés dimensoes, cada sociedade estrutura o seu sistema de satde, conforme crengas,
valores e determinantes sociais.

No Brasil, a saude ¢ um direito fundamental, figurando no rol dos direitos sociais
previstos na Constituicdo Federal de 1988 (art. 6°)* (Brasil, 1988), fato que o coloca em um
patamar elevado no ordenamento juridico e nas politicas publicas, impondo ao poder publico,
considerada a definicdo de satde dada pela OMS, o dever de promover instrumentos que
garantam o bem-estar fisico, psiquico e social dos brasileiros.

De forma mais especifica, o art. 196 da Constituicio Federal (Brasil, 1988) define
que a saude ¢ “direito de todos e dever do Estado” colocando, como instrumentos de garantia
desse direito, as politicas sociais e econdmicas, cujos objetivos devem ser a reducdo do risco
de doenga e de outros agravos e o acesso universal e igualitario as a¢des € aos servigos para sua
promocao, prote¢do e recuperacao.

Promover a saude significa fomenta-la, necessitando-se, para isso, de boas
condi¢cdes de vida, educagdo, lazer, paz, alimentagdo, atividades fisicas, entre outras. Por sua
vez, proteger a saude implica reduzir ou eliminar riscos mediante a¢des de protecdo, como
vacinacao, combate a insetos, medicamentos e tecnologias médicas. Por fim, recuperar a satde
requer medidas de atengdo a saude na comunidade e assisténcia médica ambulatorial e
hospitalar (Paim et al., 2015).

Em uma interpretacdo sistematica do artigo 196 e do artigo 5° da Lei Maior,

reconhece-se que o individuo ¢ detentor desse direito e o Estado o seu devedor, sendo este

2 Art. 6° Séo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituigao.

3 Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promoc¢ao, protecao e recuperagao.
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ultimo garantidor da saude do cidaddo e da coletividade, observada também a responsabilidade
de cada um de cuidar da sua propria saude e de contribuir para a da coletividade (Silva, 2010).

Nesse contexto, apesar de tratar-se de um direito universal e igualitario, conforme
a prescricdo constitucional, a prestacao do direito a saude, obviamente, ndo se da de forma
uniforme, mas dependente da necessidade de cada pessoa. No caso das pessoas com alguma
deficiéncia, por exemplo, essa prestagao ¢ mais especifica.

Segundo a Convengao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia,
pessoas com deficiéncia (PcD) sdo aquelas que possuem impedimentos de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, os quais, interagem com diversas barreiras que
podem obstruir sua participagdo plena e efetiva na sociedade em igualdades de condigdes com
as demais pessoas (ONU, 2006).

Posto isso, para que se promova a saude das pessoas com deficiéncia, sdo
necessarias medidas que, ao menos, mitiguem as barreiras enfrentadas por esses individuos.
Tais medidas sdo, muitas vezes, a oferta de tratamentos médicos € medicamentos para eliminar
ou reduzir as comorbidades decorrentes da deficiéncia, de forma que haja a melhora do bem-
estar fisico, psicologico e social do individuo.

Este estudo esta centrado nas pessoas com transtorno do espectro autista (TEA) que
demandam no Judiciario o fornecimento, pelo poder publico, de medicamentos ainda em fase
de estudo de eficacia e seguranca para o tratamento dos seus sintomas. Em tal conjuntura, se
essas medicagdes, efetivamente, sdo capazes de promover a atenuacdo desses sintomas,
diminuindo as barreiras enfrentadas pelos autistas e provocando o aumento do bem-estar fisico,
psicoldgico e social, estd-se diante de instrumentos de garantia do direito a saude e do
consequente dever do Estado de fornecé-los.

No entanto, a conclusdo nao ¢ tdo simples e esbarra no grau de comprovacao da
eficacia e da seguranga desses farmacos, nas disposi¢cdes da legislagdo infraconstitucional
voltada as politicas publicas envolvidas na garantia do direito a satide, nas finangas publicas e
na correta alocag@o de recursos para que se assegure o carater universal e igualitario do direito

a saude, fatores que serdo discutidos a seguir.

2.2 O Sistema Unico de Satide e a oferta de medicamentos

O acesso a medicamentos e vacinas essenciais, seguros, eficazes, de qualidade e a
precos acessiveis para todos ¢ um dos objetivos da Agenda 2030 para o Desenvolvimento

Sustentavel (ONU, 2015) da Organizacao das Nagdes Unidas (ONU). No Brasil, o mecanismo



20

publico que pode garantir esse acesso de forma universal e gratuita é o Sistema Unico de Saude
(SUS).

O SUS representa o conjunto de acdes e servigos de saude do Brasil, prestados por
orgdos e instituigdes das trés instancias federativas (Unido, estados e municipios), da
Administragdo direta, indireta e das fundacdes mantidas pelo poder publico, incluidas as
instituicdes publicas de controle de qualidade, pesquisa e producao de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude, com participagdo
complementar da iniciativa privada (art. 4° da Lei n°® 8.080/90) (Brasil, 1990).

Esse sistema nasceu ap6s diversas ideias e movimentos voltados a reforma da
estrutura anterior dos servigos de satide publica, no periodo de redemocratizacao do pais, com
destaque para as ideias do movimento sanitarista, cujas demandas envolviam o fortalecimento
do setor publico de satde, a expansao da cobertura a todos os cidaddos e a integracdo da
medicina previdenciaria (sistema de saude ligado a previdéncia social) a satide publica,
formando um sistema tnico (Paiva; Teixeira, 2014).

A mesma Constitui¢ao que concede a saude o status de direito fundamental preveé,
para garanti-lo, que as agdes e os servigos publicos de saude integrem uma rede regionalizada

e hierarquizada e constituem um sistema tinico (art. 198, caput)* (Brasil, 1988), bem como dita

4 Art. 198. As agdes e servigos publicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema tinico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizag@o, com diregdo Uinica em cada esfera de governo;

I - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;
III - participagdo da comunidade.

§ 1° O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do or¢amento da seguridade
social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.

§ 2° A Uniado, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em agdes e servigos publicos
de satde recursos minimos derivados da aplicagdo de percentuais calculados sobre:

I - no caso da Unido, a receita corrente liquida do respectivo exercicio financeiro, ndo podendo ser inferior a 15%
(quinze por cento);

IT — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadag@o dos impostos a que se refere o art. 155 ¢
dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso I, alinea a, e inciso II, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios;

IIT — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacido dos impostos a que se refere o art.
156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e § 3°.

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:

I - os percentuais de que tratam os incisos II e I1I do § 2°;

II — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satide destinados aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a progressiva reducao das
disparidades regionais;

IIT — as normas de fiscalizagdo, avalia¢do e controle das despesas com saude nas esferas federal, estadual, distrital
e municipal;

IV - (revogado).

§ 4° Os gestores locais do sistema unico de satide poderdo admitir agentes comunitarios de satde e agentes de
combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de acordo com a natureza e complexidade de suas
atribui¢des e requisitos especificos para sua atuagao.
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a forma como esse sistema deve ser financiado (art. 198, §§1° e 2°) e algumas de suas atribui¢des
(art. 200°).

Como concluem Paim et al., (2015), a ideia central do SUS ¢ a de que todas as
pessoas tém direito a satide. Esse direito esta ligado a cidadania e ndo ao mérito. Ou seja, para
acessar o sistema Unico, ndo ¢ necessario contribuir com a previdéncia social nem comprovar

situacdo de pobreza, poder aquisitivo ou filantropia. Com essas bases e cumprindo a sua fun¢ao

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional nacional, as diretrizes para os Planos
de Carreira e a regulamentagdo das atividades de agente comunitario de saude e agente de combate as endemias,
competindo a Unido, nos termos da lei, prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, para o cumprimento do referido piso salarial.

§ 6° Além das hipoteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicdo Federal, o servidor que
exerca fungdes equivalentes as de agente comunitario de satide ou de agente de combate as endemias podera perder
o cargo em caso de descumprimento dos requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio.

§ 7° O vencimento dos agentes comunitarios de saiide e dos agentes de combate as endemias fica sob
responsabilidade da Unido, e cabe aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios estabelecer, além de outros
consectarios e vantagens, incentivos, auxilios, gratificagdes e indenizagdes, a fim de valorizar o trabalho desses
profissionais.

§ 8° Os recursos destinados ao pagamento do vencimento dos agentes comunitarios de saude ¢ dos agentes de
combate as endemias serdo consignados no or¢amento geral da Unido com dotag@o propria e exclusiva.

§ 9° O vencimento dos agentes comunitarios de saude e dos agentes de combate as endemias nao serd inferior a 2
(dois) salarios minimos, repassados pela Unido aos Municipios, aos Estados e ao Distrito Federal.

§ 10. Os agentes comunitarios de saude e os agentes de combate as endemias terdo também, em razdo dos riscos
inerentes as fungdes desempenhadas, aposentadoria especial e, somado aos seus vencimentos, adicional de
insalubridade.

§ 11. Os recursos financeiros repassados pela Unido aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para
pagamento do vencimento ou de qualquer outra vantagem dos agentes comunitarios de saude e dos agentes de
combate as endemias ndo serdo objeto de inclusdo no calculo para fins do limite de despesa com pessoal.

§ 12. Lei federal instituira pisos salariais profissionais nacionais para o enfermeiro, o técnico de enfermagem, o
auxiliar de enfermagem e a parteira, a serem observados por pessoas juridicas de direito publico e de direito
privado.

§ 13. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, até o final do exercicio financeiro em que for
publicada a lei de que trata o § 12 deste artigo, adequardo a remuneragdo dos cargos ou dos respectivos planos de
carreiras, quando houver, de modo a atender aos pisos estabelecidos para cada categoria profissional.

§ 14. Compete a Unido, nos termos da lei, prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios e as entidades filantrdpicas, bem como aos prestadores de servi¢os contratualizados que
atendam, no minimo, 60% (sessenta por cento) de seus pacientes pelo sistema unico de saude, para o cumprimento
dos pisos salariais de que trata o § 12 deste artigo.

§ 15. Os recursos federais destinados aos pagamentos da assisténcia financeira complementar aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios e as entidades filantropicas, bem como aos prestadores de servicos
contratualizados que atendam, no minimo, 60% (sessenta por cento) de seus pacientes pelo sistema tinico de satude,
para o cumprimento dos pisos salariais de que trata o § 12 deste artigo serdo consignados no orgamento geral da
Unido com dotagdo propria e exclusiva.  (Incluido pela Emenda Constitucional n® 127, de 2022).

> Art. 200. Ao sistema tinico de satide compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participar da produgao
de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

II - executar as ac¢des de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de satde do trabalhador;

III - ordenar a formacéao de recursos humanos na area de satude;

IV - participar da formulagdo da politica e da execugdo das agdes de saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e tecnologico e a inovagio;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas
para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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constitucional, uma das agdes do SUS para a promogao, protecdo e recuperacdo da saude € a
oferta de medicamentos.

Desde a década de 1970, a Organizagao Mundial de Saude (OMS) recomenda a
adogdo de listas nacionais de medicamentos (Brasil, 2022¢). No Brasil, em nivel ambulatorial,
a oferta de farmacos essenciais ocorre de acordo com a Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), oficializada em 1975 pela Portaria n® 233 do Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social.

O o6rgao responsavel por propor a atualizagdo da Rename ¢ a Comissdo Nacional
de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), cujo proposito ¢ assessorar o Ministério da
Saude na incorporacdo, exclusao ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em satde, bem como
na constituicdo ou altera¢do de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (art. 2° do Decreto
n°® 7.646/2011°) (Brasil, 2011).

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que
determinam os critérios para diagndsticos de doengas e de agravos, tratamentos preconizados,
quando cabe, posologias recomendadas, mecanismos de controle clinico e acompanhamento
bem como verificagdo de resultados terap€uticos a serem seguidos no SUS (Brasil, 2021d).

Por sua vez, a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Saude,
aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), cujo fim ¢ garantir a seguranga, a
qualidade e a eficacia desses produtos, promover o seu uso racional e permitir 0 acesso aos
medicamentos essenciais, aqueles considerados basicos e indispensaveis para a maioria dos
problemas de saude da populagdo (Brasil, 1998a).

Esse ato normativo trata da Rename e expde que tal relacdo ¢ a base para a
organizac¢do das listas estaduais e municipais bem como orienta a padronizag¢do da prescri¢ao e
do abastecimento de medicamentos. Em suma, trata-se de um mecanismo que reduz os custos
dos produtos.

Além disso, a Portaria prevé que a Rename deve ser atualizada continuamente,
dando énfase “ao conjunto dos medicamentos voltados para a assisténcia ambulatorial,
ajustado, no nivel local, as doengas mais comuns a populacao, definidas segundo prévio critério

epidemiologico”.

® Art. 2° A CONITEC, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢des relativas a incorporagdo, exclusdo ou
alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem como na constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.
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Em continuidade, o ato normativo langa as bases do modelo de assisténcia
farmacéutica: descentralizagdo da gestdo, promog¢do do uso racional, otimizagdo e eficacia de
distribuicao no setor publico e desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugao nos
precos dos produtos.

O uso racional de medicamentos d4 um enfoque especial as repercussoes sociais €
econdmicas do receitudrio médico. Para tal, um importante instrumento ¢ o Formulério
Terapéutico Nacional, que pode ser acessado pelo aplicativo “MedSUS”, o qual orienta a
prescri¢ao e dispensacao de farmacos.

Em adi¢@o a Politica Nacional de Medicamentos, tem-se a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, estabelecida pela Resolucao n.° 338, de 6 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Satude, a qual envolve um conjunto de ag¢des voltadas a promogao,
protecao e recuperagdo da satide e garantia dos principios da universalidade, integralidade e
equidade, acdes que tém o medicamento como insumo essencial, objetivando o seu acesso € o
seu uso racional (Brasil, 2004).

A disponibilizacdo de medicamentos pelo SUS se d4 mediante componentes da
Assisténcia Farmacéutica, a saber: Componente Basico, Estratégico e Especializado. O
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui a oferta de medicamentos
ligados a Atengdo Primaria a Satude, sendo financiado pelos trés entes federativos, mediante
repasse financeiro. O Governo Federal faz esse repasse de acordo com o Indice de
Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) (Brasil, 2022¢).

Nao obstante, o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) trata
de medicamentos e insumos necessarios em agravos com potencial de impacto endémico e em
condig¢des de saude caracterizadas como doencgas negligenciadas, as quais se relacionam com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um determinado nicho da sociedade. Os
farmacos disponibilizados pelo Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada pelo Ministério da Satude (Brasil, 2022¢).

Por fim, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) se
relaciona a medicamentos que tratam doengas cronico-degenerativas, inclusive as raras. Os
farmacos contemplados pelo Ceaf sdo divididos em trés grupos com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagdo distintas (Brasil, 2022¢).

2.3 A oferta de medicamentos pelo SUS: registro, incorporacio e importaciao excepcional
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Observadas as bases explicadas no topico anterior, para que se compreenda de
forma mais completa o fornecimento de medicagdes pelo poder publico, ¢ necessario conhecer
alguns processos como o registro, a incorporagao e a importagao excepcional de medicamentos.

A Lein®9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
incumbiu essa autarquia do registro de produtos pertinentes a sua area de atuacio (art. 7°, IX),
qual seja, a diminuig¢do, eliminag¢@o ou prevencao de riscos a saide bem como intervencdo em
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagao de bens e da
prestagao de servigos de interesse da satide, conforme determina o §1° do art. 6° da Lei n°
8.080/90 ® (Brasil, 1990).

Paralelamente, a Lei n° 6.360/76 submete os medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos a vigilancia sanitaria (art. 1°%)) (Brasil, 1976). Esses produtos podem
ser registrados se houver comprovagao cientifica e analise da seguranca e eficécia para o uso a
que se propdem, bem como se possuirem identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade

necessarias (art. 16, inc. I1'°

). Nao obstante, a referida lei isenta de registro os firmacos novos,
destinados exclusivamente ao uso experimental sob controle médico (art. 24, caput'!).
O registro ¢ essencial para que haja a obrigagdo do poder publico de fornecer

determinado produto, posto que o art. 19-T da Lei n° 8.080/90 (Brasil, 1990), em seu inc. II,

7 Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos II a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacio;

8 Art. 6° Estio incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saade (SUS):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgao e circulagdo de bens ¢ da
prestacdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a satde, compreendidas todas
as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

IT - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

9 Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do estética e outros
adiante definidos.

0 Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:

IT - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o
uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

1 Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental, sob
controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do Ministério da Saude.
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veda “a dispensag¢do, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto,
nacional ou importado, sem registro na Anvisa™'? .

Essa regra ¢ ressalvada pelo paragrafo unico desse dispositivo e seus incisos, 0s
quais excepcionam, em resumo, os medicamentos e produtos cujo uso ¢ diverso daquele
aprovado no registro da agéncia, mas ¢ aprovado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), caso demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e se estiver padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude, e aqueles recomendados pela Conitec e adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saide publica
do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Nesse contexto, caso a motivacao do registro na Anvisa seja garantir a seguranca
dos medicamentos e demais produtos de saude que serdo ofertados aos cidadaos, entdo nao se
pode entender a inteng¢ao do legislador como uma limitag¢ao do direito a satide, mas o verdadeiro
interesse em sua promog¢ao, tendo em vista a mitigagdo dos riscos de exposi¢ao das pessoas a
produtos ineficazes ou nocivos ao seu bem-estar.

No entanto, como podera ser melhor observado no ultimo capitulo deste estudo, a
jurisprudéncia tem ido de encontro a essa previsao legal, gerando excegdes em que sao
concedidos medicamentos sem registro na Anvisa. Em continuidade, além de registrada, uma
medicag¢do disponibilizada pelo poder publico deve ser incorporada ao SUS. Como ja abordado,
1Ss0 acontece apoOs ser feita uma avaliacao pela Conitec. Assim, o Decreto n°® 7.646/2011 define
o procedimento administrativo necessario (Brasil, 2011).!3

O registro e a incorporagdo de medicamentos ao SUS sdo processos complexos, que

envolvem a avaliagdo da eficacia, da seguranga e do custo-beneficio da tecnologia, os quais

12 Art. 19-T. Sio vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou ciriirgico
experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo:

I - medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde
que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca,
e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude;

IT - medicamento e produto recomendados pela Conitec ¢ adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de satde publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos
termos do §5° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

13 Outro conceito importante é o de padronizacio de medicamentos, que consiste em selecionar e designar
farmacos para o cuidado da satde da populagdo. No SUS, a padronizagao ¢ utilizada como estratégia na gestdo da
assisténcia farmacéutica, de forma a regularizar o suprimento e promover o uso racional de medicamentos (Sousa
etal., 2021).
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podem ser lentos e burocraticos, fato que pode aumentar a judicializacdo de demandas de oferta
de medicamentos.

A auséncia de incorporagdo pelo SUS de medicamentos mais modernos pode ser
um dos motivos da massiva judicializacao de pedidos de oferta de medicamentos (Bosa; Maas,
2020). Conforme dados compilados pela Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA), em um estudo de decisdes no ambito da judicializag¢do da satde, entre 2012
e 2015, dos 199 pedidos de incorporacio de medicamentos pelo SUS, 56,3% foram
incorporados, dentre eles, a maioria, um total de 45, j& estava disponivel no mercado ha mais
de quinze anos (Interfarma, 2016).

Percebe-se, portanto, que a proposi¢ao de demandas judiciais tem sido uma forma
de evitar o lapso temporal dos processos de registro e de incorporacao de medicamentos ou os
seus indeferimentos. Essa realidade, sendo ela uma estratégia necessaria a efetivagao do direito
a saude ou uma forma de burlar os procedimentos necessarios, de toda forma, impacta e
desequilibra o or¢amento e o funcionamento da satide publica.

Nessa conjuntura, como exce¢ao ao registro, a Anvisa, por meio da Resolugcao-RDC
n® 8, de 28 de fevereiro de 2014, autoriza a importacdo em carater excepcional de
medicamentos. Conforme este ato normativo, esses farmacos nao podem ser destinados a
revenda ou ao comércio, mas exclusivamente ao uso hospitalar ou sob prescrigdo médica,
estando a sua importagdo vinculada a uma determinada entidade hospitalar ou civil
representativa (Brasil, 2014).

Os critérios cumulativos para que medicamentos sem registro possam ser
excepcionalmente importados sdo: inexisténcia no mercado brasileiro, auséncia de substituto
terapéutico, comprovacao de eficicia e seguranga por meio de literatura técnico-cientifica
indexada, comprovacao de que apresentam registro nos paises de origem ou nos paises onde
estdo sendo comercializados na forma farmacéutica, via de administragdo, concentracdo e
indicagao, terapéutica requerida (art. 3° da RDC n° 08/2014).

A Resolugdo n® 28, de 9 de maio de 2008, revogada pela Resolugdo acima discutida,
considerava como motivagdes da autorizagdo excepcional de importacdo a necessidade de
tornar mais céleres os procedimentos de liberacao de importagdes de farmacos e as solicitagdes

de diversas institui¢des de satde e institui¢oes civis (Brasil, 2008).

2.3.1 Situacdo dos produtos que contém canabidiol

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 66, de 18 de marco de 2016, da
Anvisa (Brasil, 2016a), modificando a redagdo da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de



27

1998, da Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Satde, (Brasil, 1998b), retirou a
proibicao de prescri¢ao e manipulacdo de medicamentos registrados na Anvisa que contenham
em sua composicao a planta Cannabis sp., suas partes ou substancias obtidas a partir dela,
incluindo tetrahidrocanabinol (THC) (que possui efeitos alucindgenos) e dos produtos que
possuam as substancias canabidiol e/ou tetrahidrocanabinol (THC), a serem importados em
carater de excepcionalidade por pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento de saude,
mediante prescri¢gao médica.

Além disso, ha outros atos normativos que permitem a importagdo ¢ concedem
autorizacdo sanitaria para esses produtos:

— Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 17, de 06 de maio de 2015, da
Anvisa: trata da importacdo de produtos a base de CBD, “em associacdo com outros
canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado”, constantes em seu anexo, descrevendo os requisitos que o produto deve
atender e os procedimentos necessarios para que haja a compra (Brasil, 2015).

— Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 327, de 9 de dezembro de 2019, da
Anvisa: trata dos procedimentos para a concessao da Autorizagdo Sanitdria para a fabricacao e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢cdo, dispensagao,
monitoramento e fiscalizagcdo de produtos derivados da Cannabis para fins medicinais. Essa
Resolugdo determina que a Anvisa concedera Autorizagdo Sanitdria para a fabricagdo e a
importagdo de produtos de Cannabis (art. 7°), os quais podem ser prescritos quando estiverem
esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro (art. 5°) (Brasil, 2019a).

— Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, da
Anvisa: trata dos critérios e procedimentos para importacdo de produtos derivados de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigao de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de satde (Brasil, 2020a).

Quanto ao registro desses produtos, em consulta no sitio eletronico do Governo
Federal, na pagina “Consultas Anvisa”, na aba “medicamentos”, foi encontrado apenas um
medicamento registrado, trata-se do medicamento “Mevatyl”, cujos principios ativos sdao o

tetrahidrocanabinol e o canabidiol.
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Figura 1 — Print screen do resultado da consulta de medicamentos registrados pela Anvisa
que possuem canabidiol
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Fonte: Consultas Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Hé uma aba especifica denominada “Produto de Cannabis” em que, pesquisando-

se o principio ativo “canabidiol”, encontram-se 19 produtos com autorizac¢ao sanitaria.

Figura 2 — Print screen do resultado da consulta de produtos de Cannabis que possuem
canabidiol e autorizacao sanitaria da Anvisa
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Conforme a RDC n° 327/2019 da Anvisa, autorizagao sanitaria ¢ um ato autorizador

para o exercicio das atividades definidas na Resolu¢do, emitido pela Anvisa, por meio do

deferimento de solicitacdo da empresa que pretende fabricar, importar e comercializar produto

de Cannabis para fins medicinais (art. 3°, I) (Brasil, 2019a).
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Esclareca-se que a autorizagdo sanitdria ndo ¢ sinonimo de registro, uma vez que a
propria Resolucdo prevé que a empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a
autorizagdo sanitaria poderd, no seu prazo de vigéncia, pleitear a regularizagao do produto pelas

vias de registro de medicamento (art. 8°, §1°).
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3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE, EVIDENCIAS CIENTIFICAS E A EFICACIA DE
PRODUTOS A BASE DE CANABIDIOL PARA OS EFEITOS DO TEA

A auséncia ou dificuldade de acesso a certos tratamentos de saude faz com que os
cidaddos busquem tutela jurisdicional para que o poder publico seja compelido a os oferecer.
Conforme dados obtidos nas estatisticas do Conselho Nacional de Justi¢ca (Anexo D), no ano
de 2023, at¢ 30 de julho, chegaram ao Judicidrio 23.309 demandas de fornecimento de
medicamentos, sendo 2.438 sobre aqueles nao registrados na Anvisa. J no ano de 2022, foram
35.597 processos de fornecimento de medicamentos, sendo 4.164 sem registro na Anvisa. Esses
dados demonstram que a judicializagdo do acesso a medicamentos ¢ uma realidade impactante
no Brasil, a qual necessita ser refletida e estudada.

Nessa conjuntura, os magistrados responsaveis pelos julgamentos dessas demandas
enfrentam alguns dilemas relativos a compatibiliza¢dao entre o minimo existencial e a reserva
do possivel e a separagdo de poderes, que sdo brevemente discutidos no primeiro topico deste
capitulo, o qual apresenta a judicializagdo da satide em seu aspecto geral.

No caso dos medicamentos experimentais, adicionam-se as questdes gerais acima
apresentadas, as discussoes especificas das areas de conhecimento da Medicina e da Farmacia
e a falta de consenso no ambito cientifico acerca da eficacia desses fArmacos, aspectos que
dificultam a tomada de decisdo judicial.

Quanto a esses dois ultimos pontos, inseridos no foco deste estudo, a observacao
dos niveis de evidéncia cientifica, proporcionada pela Medicina Baseada em Evidéncias
(MBE), exerce um papel essencial para o deslinde das ac¢des discutidas. Por isso, esse tema ¢
abordado no segundo topico deste capitulo.

Quanto a especifica judicializacdo de produtos que contém CBD (considerados
experimentais nas agdes judiciais) por pessoas com TEA, como poderd ser melhor
compreendido no terceiro capitulo, ndo foi possivel a apreensdo de dados quantitativos dessas
demandas, porém, foram solicitados dados junto a Anvisa acerca da quantidade de solicitagdes
desses produtos ao Governo Federal nos ultimos cinco anos e a quantidade dessas solicitagdes
especificamente feitas por autistas (Apéndice B). Como resposta, a agéncia forneceu dados
gerais dos anos de 2015 a 2023, e dados por patologia entre os anos de 2015 ¢ 2019, explicando
que, a partir da RDC n°® 335/2020 (Brasil, 2020a), passou a nao ser mais informado o CID da
doenca (Anexo C).

Assim sendo, de acordo com esses dados, foram feitos 1.594 pedidos de

medicamentos a base de CBD por pessoas com TEA entre 2015 € 2019, com um aumento de
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19 no primeiro ano para 877 no ultimo, e, no geral, foram feitos 223.849 pedidos desses
produtos entre 2015 e 2023.

Esses numeros revelam a relevancia social da tematica e podem refletir na
quantidade de novas a¢des judiciais. Com efeito, considerando a conclusdao segundo a qual a
avalia¢do das evidéncias ¢ aspecto fundamental nos processos que envolvem medicamentos
experimentais, no ultimo topico deste capitulo, faz-se uma abordagem acerca das evidéncias

existentes sobre a agado do CBD nos efeitos do autismo.

3.1 A intervenc¢ao do Poder Judicidrio no fornecimento de medicamentos pelo SUS

A judicializacdao da saude ¢ um fendmeno complexo que coloca em confronto o
direito a saude e a separacdo de poderes. Nesse contexto, o Poder Judicidrio tem um papel
importante na garantia do acesso a medicamentos pelo SUS, mas deve considerar os aspectos
administrativos e financeiros da questao, afinal, os recursos publicos necessarios a manuten¢ao
do Estado e a efetividade dos direitos constitucionalmente consagrados sao finitos e limitados.

Em entrevista com membros da Conitec sobre a judicializagdo de tecnologias em
saide, um deles apontou que existe a “boa judicializacdo” e a “judicializagdo danosa”. A
primeira esta relacionada a demanda de tecnologias que, formalmente, deveriam ser ofertadas
pelo SUS e, por algum motivo, ndo estdo sendo. A segunda refere-se as tecnologias e aos
servicos que ndo estdo disponiveis no sistema, de forma que geram gastos ndo previstos ao
poder publico. Por sua vez, outro entrevistado apontou que a judicializagdo promove o acesso
facilitado a novos medicamentos, uma vez tratar-se de uma estratégia da industria farmacéutica
de incrementar suas vendas (Souza; Souza; Lisboa, 2018).

De fato, existem muitos interesses por trds da judicializacdo massiva da saude.
Todavia, ndo se pode afasta-la sob esse argumento, tendo em vista que a todos ¢ garantido o
direito constitucional do acesso 4 justica'®. Ndo se pode ignorar que existem casos especificos
em que a seguridade da satde, e at¢ mesmo da vida de um paciente, depende do acesso a um
medicamento especifico, quer seja ele registrado ou ndo, incorporado ou ndo. Trata-se de uma
imprescindibilidade. Como apontou o ministro Alexandre de Moraes no julgamento do RE n °
1.165.959 (Brasil, 2021¢), que deu origem ao Tema 1.161 do STF (Brasil, s.d.), as necessidades

de cada paciente ndo sao padronizaveis.

14 CF/88: art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros
e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca ¢ a
propriedade, nos termos seguintes:

XXXV - aleindo excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito.
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Dessa forma, instala-se um dilema entre os aplicadores do Direito: a tomada de
decisdes as quais efetivamente acolham os direitos dos cidadaos que recorrem a judicializagao
da saude e, a0 mesmo tempo, ndo desequilibrem o SUS, ou, a0 menos, mitiguem o desequilibrio
(Agéncia CNJ de Noticias, 2020).

Percebe-se que a grande quantidade de demandas que judicializam a saude coloca
em polos opostos o Poder Executivo, responsavel pela execucdo de politicas publicas que
poderdao tornar efetivos os direitos garantidos na Constituigdo e na legislacao
infraconstitucional, com um foco coletivo, ¢ o Poder Judicidrio que tem a tarefa de “consertar”
falhas e omissdes existentes nessas politicas em ambitos majoritariamente individualizados.
Assim, Nogueira e Reis Junior (2007) falam em “microjusti¢a” relacionada a andlise judicial
de casos individuais, ¢ em “macrojusti¢ca’, a qual ocorre consoante o contexto social, o qual
transcende a demanda individual.

Como consignou o ministro Gilmar Mendes (relator) no julgamento do Agravo
Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada n® 175/CE (Brasil, 2010b), a doutrina juridica
constitucional discute a interpretacdo do art. 196 da Constituicdo Federal, de forma a definir
como e em que medida o direito a satde “se traduz em um direito subjetivo publico a prestacdes
positivas do Estado, passivel de garantia pela via judicial”. As divergéncias doutrinarias sobre
o direito a saude se relacionam, dentre outros fatores, com a dificuldade de se conciliar o
minimo existencial e a reserva do possivel.

A reserva do possivel ¢ uma teoria que defende que os direitos fundamentais nao
podem ser absolutos, pois devem ser compatibilizados com os recursos disponiveis. Além desse
limite financeiro natural, deve-se considerar também as competéncias constitucionais de cada
ente, o principio da separacao de poderes, a reserva da lei or¢gamentaria e o principio federativo
(Silva, 2010).

Diferentemente do Poder Executivo, o Poder Judicidrio ndo possui geréncia dos
recursos publicos. Quando o magistrado defere um pedido que envolve a mobilizacdo desses
recursos, ndo tem nog¢ao completa do impacto que isso gerara no or¢gamento da politica publica
relacionada.

Nogueira e Reis Junior (2007) concluem pela negatividade de argumentos que
visam a realizagdo de direitos a prestagdes positivas sem que sejam consideradas as questdes
financeiras e orcamentdrias. Entretanto, os autores também reconhecem que a reserva do
possivel ndo pode ser posta acima das normas constitucionais, pois 0 minimo existencial, o qual

se configura como “nucleo de prestagdes positivas consubstanciador da dignidade da pessoa
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humana”'® deve ser tutelado pelo Poder Judiciario, em vista de omissdes ou insuficiéncias
legislativas, em um sopesamento que faz preponderar direitos indispensaveis a dignidade da
pessoa humana.

O minimo existencial ndo se resume simplesmente ao cumprimento dos “requisitos
para se sobreviver nos aspectos fisicos e bioldgicos” (Silva, 2010, p. 178), mas se reporta a
aspectos do direito a vida e a dignidade humana, pois somente a existéncia vital do ser humano
nao lhe assegura a fruicdo dos direitos fundamentais. Assim, o minimo existencial ndo esta
ligado a sobrevivéncia em si, mas ao direito de se viver dignamente, o que ¢ proporcionado
mediante as politicas publicas e demais agdes do Estado e da sociedade civil. O proprio artigo
da Constitui¢do que determina a ordem econdmica do Estado brasileiro, art. 170, dispde que o
objetivo dessa ordem ¢ assegurar a todos uma existéncia digna'®.

Por sua vez, Danielli (2017) observa a questao sob outra perspectiva e explica o
fendmeno de excessiva judicializacdo como decorréncia da complexidade da pés-modernidade
e da Constitui¢ao Brasileira, a qual ¢ analitica. Nas palavras do autor, a Constitui¢ao Federal,
prolixa, trata de incontaveis aspectos da vida humana. Dessa forma, assuntos que antes estavam
nos ambitos da politica e da sociologia, agora, sao juridicos, de modo que houve um inegével
incremento da importancia do Poder Judiciario no cenario nacional.

O autor supracitado conclui que a intervencao desse Poder voltada a afirmacao da
dignidade da pessoa humana “jamais sera exagerada ou descabida muito menos vulneradora da
separagdo de Poderes”, citando o exemplo dessa interven¢dao quando hd o descumprimento de
uma politica publica estabelecida, como acontece nas demandas que envolvem o fornecimento
de medicamentos constantes nas listagens do SUS. Para ele, o que ndo pode ocorrer ¢ que o
Judiciario “arrogue-se da eleicao das prioridades nacionais e da efetivacao de politicas publicas
na area da saude” (Danielli, 2017, p. 84).

Ocorre que essa divisdo, muitas vezes, ndo ¢ tdo clara. Como visto acima, sdo
muitas as agdes que envolvem medicagdes sem registro na Anvisa e ndo incorporadas ao SUS,
nas quais ¢ discutida a imprescindibilidade desses produtos para o demandante e a consequente
garantia da sua dignidade. Nesse caso, o Poder Judicidrio necessita ter cuidado redobrado para
ndo ocupar o lugar do Poder Executivo e, a0 mesmo tempo, garantir a dignidade da pessoa

mediante a concretiza¢ao do direito a satde.

15 Conforme Nogueira e Reis Jinior (2007, p.328-329).

16 CF/88: Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacio do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por
fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

[.].
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Com efeito, a fim de se compreender melhor essa problemadtica para serem pensadas
solugdes, foi realizada pelo Supremo Tribunal Federal, no ano de 2009, a Audiéncia Publica n°
4, um importante evento que discutiu a judicializagdo da satde. Nessa audiéncia, foram ouvidos
diversos agentes envolvidos na problematica, como magistrados, médicos, professores, técnicos
em satide, promotores, defensores publicos e usuarios do Sistema Unico de Saude (Assis, 2014).

Em seguida, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) elaborou a Recomendagao n°®
31/2010, a qual busca subsidiar os magistrados na solu¢ao de demandas de saude (Brasil,
2010a). Esse documento recomenda que, dentre outras acdes, os tribunais tenham um apoio
técnico composto por profissionais da area da saude, orientem aos magistrados a evitarem a
autorizacdo do fornecimento de medicamentos ndo registrados na Anvisa ou em fase
experimental, oucam os gestores antes da apreciagdo de medidas de urgéncia, e incluam a
formacdo e o entrosamento dos juizes quanto a matéria pertinente ao direito sanitario (CNJ,
2010).

Percebe-se, entdo, que o caminho adotado para a diminui¢do da problematica foi a
orientagdo técnica e a interdisciplinaridade, que inserem de forma mais efetiva os magistrados
nos ambitos administrativos e cientificos envolvidos na satude publica. Nao ha como se evitar a
judicializagao em si, pois o Poder Judiciario ndo pode se negar a intervir quando suscitado a
tal, em razdo da inafastabilidade da jurisdi¢do (art. 5°, inc. XXXV, da CF). Assim, as solu¢des
mais vidveis para a organizacdo do sistema sdo as ja citadas orientacdo técnica e
interdisciplinaridade, acrescentadas da formagdo de parametros seguros quanto a necessidade
ou ndo do afastamento dos processos administrativos de registro e de incorporagdo de

tecnologias em satde em cada caso.

3.2 A judicializacido de medicamentos experimentais e as evidéncias cientificas

O que torna a judicializa¢dao da satde ainda mais complexa sdo as demandas por
medicamentos experimentais, os quais ainda ndo passaram por todos os testes necessarios para
garantir sua seguranca e eficacia.

Nao obstante, a atuagdo de profissionais do direito nessa questdo ¢ problematica e
insegura porque, ocorrendo a judicializagdo, a decisdo sobre a destinacdo ou ndo de um
composto quimico para o uso de uma pessoa, o qual pode ser imprescindivel para a sua satde,
nocivo ou desnecessario, ndo esta sob o controle de um profissional que possui dominio de

alguma das areas cientificas envolvidas.
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A avalia¢do da eficicia e da seguranca de um medicamento experimental para
determinada pessoa envolve uma andlise meticulosa, pois o produto ainda ndo chegou a um
nivel seguro de evidéncia.

Para que um farmaco seja recomendével ao consumo de um individuo, ¢ necessaria
a intervencdo e o conhecimento de diversos agentes (quimicos, farmacéuticos, médicos...),
desde o seu estudo até a sua prescricdo. Portanto, a avaliacdo da eficicia e da seguranca do
farmaco equivale a montagem de um “quebra-cabeca”, cuja resolucao abarca diversas fases e
parte do geral (indicagio de uso do medicamento)'” para o particular (indicagdo de uso para um
paciente especifico).

A prescricdo, por um médico, de certo remédio a um paciente demanda a
verificacao cuidadosa e, até certo ponto, imparcial, das pesquisas cientificas pertinentes, a fim
de que se possa tomar uma decisdo sobre a aplicabilidade do conhecimento cientifico (geral)
no caso do paciente (especifico), de forma a alcangar os resultados mais eficazes possiveis
(Faria; Oliveira-Lima; Almeida-Filho, 2021). Entretanto, em havendo a judicializacdo, a
decisdo sobre o fornecimento do farmaco ndo ¢ atribuida a nenhum dos agentes envolvidos
nesse estudo, mas a um que esta fora do ambito cientifico: o juiz.

Sob essa perspectiva, no topico anterior, concluiu-se que, para que nao seja gerado
um desequilibrio ainda maior no sistema publico de saude, as decisdes judiciais precisam do
amparo da orientacdo técnica, da interdisciplinaridade e de parametros seguros. Isso implica a
observancia de informagdes robustas, produzidas por autoridades cientificas no assunto em
litigio. Nesse contexto, a utiliza¢do de evidéncias cientificas em medicina minimiza equivocos
nas decisdes judiciais relacionadas a satde publica.

Porém, conforme Cunha Melo (2022), no ambito juridico, as evidéncias sdo
determinadas a partir das experiéncias sociais, de forma que isso chega a ser, de modo geral,
superficial, existindo um conhecimento a priori por parte dos juristas, o que se opde ao
conhecimento cientifico. Isso ¢ ainda mais perigoso no caso da judicializa¢do de medicamentos
experimentais, tendo em vista a incerteza cientifica que sobressai tal modalidade de tratamento,
cujos efeitos ainda nao podem ser atestados com seguranca.

Em contrapartida, uma boa base cientifica de decisdo ¢ a Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), movimento que surgiu no final do século XX, na Inglaterra, foi aprimorado

no Canada e difundido para todo o mundo. A ideia ¢ aplicar pesquisas cientificas que ampliem

17A titulo de informagdo, outra questio que também pode ser objeto de judicializagio é o uso off-label de
medicamentos, que consiste na utilizagdo de certo medicamento para um fim diverso daquele para o qual ¢
indicado.
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o conhecimento do profissional, a fim de mitigar as incertezas na produgdo de diagndsticos,
terapias e prognosticos. A vista disso, avalia-se a qualidade das informagdes, de forma a integrar
a experiéncia clinica do médico, os valores do paciente e as evidéncias cientificas (Faria;
Oliveira-Lima; Almeida-Filho, 2021).

Por definicdo, a MBE ¢ um processo que se inicia pela formulacio de uma “questao
clinica de interesse”, seguida da avalia¢do de qual € o desenho de estudo que melhor a responde
(El Dib, 2007). Apenas a titulo de curiosidade, tendo em vista que esse contetido ¢ profundo,
extenso e requer conhecimentos prévios e especificos sobre pesquisas cientificas em medicina,
eis alguns tipos de estudos que podem ser feitos:

— Revisdes sistematicas: essa modalidade de pesquisa explora uma fonte dados
bibliograficos sobre certo tema com o objetivo de resumir evidéncias sobre determinada
intervengdo, mediante “aplicagdo de métodos explicitos e sistematizados de busca, apreciagao
critica e sintese da informacgdo selecionada”, de forma a integrar as informagdes contidas no
conjunto de estudos explorados (Sampaio; Mancini, 2007, p.84).

— Meta-analise: a meta-analise combina e sintetiza os resultados de diversos estudos
por meio de procedimentos estatisticos (Sampaio; Mancini, 2007). Ela ¢ aplicada nos estudos
em avaliagdo em uma revisao sistematica “para detectar possiveis diferencgas entre os grupos
estudados e a precisdo da estimativa dos dados, diminuindo o intervalo de confianga” (EI Dib,
2007, p.2).

— Ensaio clinico randomizado ou aleatorio (ECR ou ECA): esse estudo ¢ realizado
em seres humanos de forma aleatoria ou randomizada, de modo que os individuos participantes
sdo selecionados a partir de um grande nimero de pacientes que possuem a condi¢ado clinica de
interesse. ApoOs essa selecdo, sdo criados o grupo experimental, que recebe a intervengao
estudada, e o grupo de controle, o qual ndo ¢ a ela exposto, mas pode receber um tratamento
convencional, o melhor tratamento disponivel ou um placebo. O objetivo desse desenho de
estudo ¢ evitar os vieses (Hoefler, 2010).

— Estudos duplo-cego: quando ¢ utilizado o método duplo-cego no estudo de um
novo medicamento, os participantes sao divididos em grupos, em que um recebera a substancia
estudada e o outro receberd um placebo. Nesse caso, nem o pesquisador nem o paciente saberao
qual substancia esta recebendo, para que se evite interferéncias psicoldgicas durante a pesquisa
(SBI, 2022).

— Estudo de coorte: por meio desse estudo observacional, ¢ analisada a incidéncia
de uma doencga por determinado periodo de tempo ou sdo avaliados os riscos € beneficios da

utilizacdo de determinado farmaco. Assim, individuos livres da doenga sdo separados em
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grupos de expostos e ndo expostos a ela. Na sequéncia, cada um € observado ao longo do tempo,
a fim de que se avalie o desenvolvimento da patologia, para, por fim, comparar-se os riscos do
seu surgimento entre os grupos. “Uma coorte ¢ um grupo de pessoas, oriundas da populagao
em estudo, que partilha uma experiéncia comum ou condic¢do e cujo resultado ¢ desconhecido
no inicio do estudo” (De Oliveira; Parente, 2010, p. 115-116).

— Estudo de caso-controle: diferentemente do estudo de coorte, que considera a
exposicao, o estudo de caso-controle considera o desfecho. Assim, por exemplo, em uma
analise da relagdo entre consumo de alcool e aumento da incidéncia de cancer de pancreas, se
for feito um estudo de caso-controle, a sele¢do dos individuos ocorrerd a partir do critério de
serem ou ndo acometidos por cancer de pancreas (desfecho), em vez de serem ou ndo
consumidores de alcool (exposi¢do) (Oliveira; Velarde; Sa, 2015a).

— Relatos de caso e séries de casos: esse tipo de estudo tem baixo nivel de evidéncia
e envolve a descrigdo detalhada de casos clinicos, indicando caracteristicas importantes,
terapias utilizadas e desfechos. O relato de caso descreve um caso de doenga ou associacao
incomum, enquanto os relatos de séries de casos fazem a descri¢do de casos semelhantes em
um unico relato. Esses estudos possuem indicagdo em situacdes de doengas raras, em que o
diagnostico e a terapéutica nao sao bem estabelecidos (Oliveira; Vellarde; Sa, 2015b).

A MBE tem como trago caracteristico a hierarquia de evidéncias. Por meio desse
método, os estudos sdo classificados em um “ranking” que os coloca em niveis distintos. A
confiabilidade e a validade das evidéncias obtidas estdo em funcao do tipo de estudo pelo qual
foram obtidas. Existem diversas formulagdes desse “ranking”, mas hd uma colocagao
consistente de ensaios clinicos randomizados ou da revisdo sistematica deles no topo. Por sua
vez, estudos retrospectivos estdo bem abaixo na lista (Goldenberg, 2005). A titulo de ilustragao,

segue essa hierarquia.
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Figura 3 - Hierarquia de evidéncias

A

Revisio
Sistematica de
ECA com
Mectanalisc ou
scem cla

Ensaio Clinico Alcatono (ECA) I

Estudo Coorte

I Estudo Caso-Controle

l Estudos Quasc-cxpenimentais

Estudos Descritivos

Experimental de Caso Unico, Séric de Casos

ﬁ Opinido de Experts, Relato de Caso

Fonte: Sampaio e Mancini (2007).

Considerando as especificidades do tema, ha a necessidade de juizos especializados
para lidarem com as demandas de saude. Maxime aquelas que envolvem tratamentos cujas
evidéncias sdo incertas. Isso ja ¢ previsto pela Resolugdo n® 238/2016 do CNJ, que orienta a
especializacao de uma das varas em matéria de saude publica nos tribunais estaduais e federais,
nas comarcas ou sec¢oes judicidrias onde houver mais de uma vara da Fazenda Publica (Brasil,
2016b). A mesma orientacao ¢ dada para os tribunais onde houver mais de uma camara de
direito publico (art. 3°).

Também ¢ necessaria a existéncia de um arcaboucgo técnico cientifico que dé
suporte ao convencimento do magistrado. A vista disso, a Resolugdo n° 388/2021 do CNJ

(Brasil, 2021a, s/n) prevé o Comité Nacional de Saude, cujas atribui¢des sdo:

Art. 2° O Comité Estadual de Satide ¢ 6rgao colegiado e multidisciplinar responsavel
pela operacionalizacao das matérias de competéncia do Férum Nacional da Satde e
pelo acompanhamento do cumprimento de suas deliberagdes, no ambito de cada
unidade da Federagdo, cabendo-lhe, entre outras acdes pertinentes a sua finalidade:

I — monitorar as ac¢des judiciais que envolvam os sistemas de saude publica e
suplementar, propondo medidas voltadas a:

a) otimizagdo de rotinas processuais;

b) organizagao e estruturagdo de unidades judiciarias especializadas;
¢) prevengdo de conflitos judiciais; e

d) definig@o de estratégias em matérias de direito sanitario.

II — auxiliar os tribunais na criagdo de Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario
(NatJus), constituidos de profissionais da satde, responsdveis por elaborar notas
técnicas baseadas em evidéncias cientificas de eficacia, acuracia, efetividade e
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seguranca, observando-se, na sua criagao, o disposto no § 2o do art. 156 do Codigo
de Processo Civil, Lei no 13.105/2015;

II1 - viabilizar o didlogo interinstitucional, com o objetivo de acompanhar e contribuir
com ag¢des atinentes a demandas de saude;

IV — deliberar sobre as seguintes matérias, propondo os encaminhamentos que julgar
pertinentes:

a) elaboracdo do seu Regimento Interno, exigida maioria qualificada para aprovacgao
de eventual emenda, tudo a ser submetido a aprovagao da presidéncia dos tribunais
que dele participam;

b) tratamento a ser dado aos assuntos que lhe forem submetidos, podendo editar
recomendagdes, que poderdo ser encaminhadas ao Ministério Publico, a Defensoria
Publica, ao Conselho Estadual de Satide e demais o6rgdos e entidades que tenham
relagdo tematica com o assunto;

c) apresentagdo de propostas para implementagdo e regulamentagdo de politicas
publicas de saude, inclusive emitindo recomendacdes;

d) realizacdo de estudos, pesquisas, campanhas, debates e outras agdes que objetivem
articular e mobilizar a sociedade e o poder publico em matérias afetas as suas
competéncias;

e) acompanhamento de normas voltadas a regulamentacdo e implementagdo das
politicas de saude;

f) levantamento de informagdes e criagao de banco de dados para subsidiar suas agoes;
e

g) constitui¢do de:

1. comissdes tematicas para analise de tema especifico, podendo ser compostas por
integrantes do Comité e/ou por convidados indicados; e

2. comités regionais, cabendo ao Comité Estadual fixar sua competéncia e
composicao.

V — avaliar e propor outras medidas consideradas pertinentes ao cumprimento do
objetivo do Forum Nacional da Saude.

Paragrafo tnico. Aplicam-se aos Comités Estaduais de Saude, naquilo que lhes
competir, as mesmas atribui¢des cometidas ao Forum Nacional de Satde, nos termos
do art. 20 da Resolu¢do no 107/2010.

Com o mesmo intuito, foi celebrado o Termo de Cooperagao Técnica n°® 21/2016
entre 0 Ministério da Saude e o CNJ (Brasil, 2016c¢). Esse documento cita acesso a materiais
que proporcionem o apoio em questdes relacionadas a Medicina Baseada em Evidéncias, além
da existéncia de um banco de dados de pareceres que pode ser consultado por magistrados e
demais operadores do direito. Percebe-se, entdo, que os instrumentos de solucdo das lides que
envolvem a oferta de tratamentos apontam sempre para o embasamento técnico e para a
observacgao das evidéncias existentes no ambito cientifico, cuja organizagao tem como norte a

MBE.
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3.3 Evidéncias acerca da eficacia dos produtos a base de canabidiol no TEA

Tendo sido abordada a necessidade da observancia das evidéncias cientificas para
o correto convencimento dos juizes que lidam com demandas de medicamentos experimentais,
cabe, a partir deste momento, a abordagem sobre o nivel de evidéncia em que se encontra a
utilizagdo de produtos de CBD para a melhoria do bem-estar das pessoas com transtorno do
espectro autista (TEA).

O TEA ¢ um grupo de transtornos do neurodesenvolvimento (Pedrazzi et al., 2022),
caracterizados por dificuldades persistentes de comunicagdo social, padrdes restritos e
repetitivos de comportamentos, interesses ou atividades e, em alguns casos, deficiéncias
intelectuais (Poleg ef al., 2019). Esses transtornos sdo, geralmente, acompanhados por outros,
tais como transtorno do déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH), ansiedade, depressao,
distarbios do sono e epilepsia (Pedrazzi et al., 2022). Vé-se, portanto, que se trata de uma
pluralidade de condicdes, que podem ocorrer de formas e niveis variados.

A farmacoterapia tem um papel menor nos efeitos do TEA, pois a maioria das
intervengdes atuais ¢ comportamental e educativa. Entretanto, no que tange a utilizacdo de
medicacgdes para a redugao de efeitos como agressividade e irritabilidade, dois antipsicoticos
aprovados pela FDA (Food and Drug Administration'® ) sio geralmente utilizados: o
risperidona e o aripiprazol. Contudo, esses medicamentos ndo sdo eficazes para as principais
caracteristicas do autismo (Poleg et al., 2019). Esses dois firmacos também sdo aprovados pela
Anvisa para tratar irritabilidade e agitagdo no TEA (Da Cunha, 2022).

Nesse contexto, recentemente, tém chegado ao Judicidrio demandas propostas por
pessoas com TEA em que requerem a oferta, pelos entes publicos, de medicamentos com base
em canabidiol (CBD), uma entre as mais de 400 substincias que a Cannabis sativa,
popularmente conhecida por “maconha”, pode produzir. O canabidiol ndo possui os efeitos
alucinégenos causados pelo tetrahidrocanabinol (THC), outro canabindide presente na planta
(Talamone, 2018).

A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 17/2015 da Anvisa (Brasil, 2015

s/n), a qual autoriza a importagao desses produtos, qualifica o canabidiol da seguinte forma:

Art. 1° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

I- canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-
2-ciclohexen-1-il-5-pentil-1,3-Benzenodiol, nimero CAS: 13956-29-1 e formula
molecular: C21H3002), constante da Lista C1 do Anexo I da Portaria SVS/MS n.
344/98 e de suas atualizagdes, que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que é uma

18 Agéncia Federal do Departamento de Saude e de Servigos Humanos dos Estados Unidos.
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planta que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.

Por sua vez, a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n°® 327/2019 da Anvisa
determina, em seu art. 4°, que os produtos derivados da Cannabis sativa contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos devem possuir, predominantemente,
canabidiol e ndo mais que 0,2% de THC, a ndo ser que sejam destinados a cuidados paliativos
exclusivamente para pacientes sem outras alternativas terapéuticas e em situagdes clinicas
irreversiveis ou terminais (Brasil, 2019a).

Conforme estudos cientificos, os ainda experimentais medicamentos a base de CBD
mitigam os efeitos adversos do TEA, notadamente reduzindo a agressividade bem como os
sintomas associados a ansiedade e a depressao, melhorando as habilidades de socializagdo e
aprendizagem (Silva; Silva; Soares, 2022).

O ser humano possui um sistema endocanabindide o qual é responsédvel pela
manuten¢do do equilibrio interno apesar das variacdes externas (homeostase). Esse sistema ¢
composto por diversas enzimas, moléculas e dois receptores canabinodides endogenos, CB1 e
CB2 (Mimura; Ferreira; Pereira, 2023). Assim, considerando que o sistema endocanabinodide
modula as respostas emocionais, 0 humor e as reagdes ao contexto e as interagdes sociais,
investigadores comegaram a formular a hipdtese segundo a qual mudangas nesse sistema
estariam presentes no fenotipo autista (Chakrabarti et al., 2015 apud Silva Junior et al., 2022).
Dessa forma, os resultados promissores das pesquisas sobre a agao de fitocanabindides no TEA
podem ter algum tipo de relacdo com os efeitos dessas substancias no sistema endocanabinoide
(Silva Junior et al., 2022).

Para analisar os estudos que vém sendo feitos sobre a utilizagdo do CBD por
autistas, foram feitas pesquisas no Google Académico com as palavras-chave “cannabidiol and
autism spectrum disorder”, sendo obtidos 5.420 resultados, ordenados por relevancia, em que,
dos dez que apareceram na primeira pagina, foram selecionados os cinco mais citados. Em
mesma pesquisa no SciELO, com o filtro “mais citados”, foram encontrados trés resultados,
dos quais dois foram selecionados. Ademais, recorreu-se a mais dois artigos, citados nos
selecionados.

Em uma revisdo de literatura publicada no ano de 2011 (Mcpheeters et al., 2011),
concluiu-se que existiam pouquissimas evidéncias que apoiassem os beneficios da maioria dos
tratamentos médicos empregados para os efeitos do TEA. Quanto aos medicamentos

recorrentemente adotados, risperidona e aripiprazol, estes produtos demonstraram beneficios
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em comportamentos dito desafiadores e repetitivos, mas as consequéncias adversas associadas
limitam seus usos a pacientes com comprometimento grave ou risco de lesdo. Isso pode
demonstrar que as evidéncias sao insuficientes nao apenas quanto ao CBD.

Quanto aos estudos mais recentes que envolvem CBD, em revisdao de literatura,
Mimura, Ferreira e Pereira (2023) apontam que, embora sejam necessarias mais evidéncias, o
uso de canabinoides, tanto para os efeitos do TEA quanto para a epilepsia, tem demonstrado
ser geralmente seguro e eficaz, constituindo-se em uma opgao alternativa para os pacientes com
fraca resposta as modalidades de tratamento tradicionais.

Estudo de caso-controle, controlado por placebo, randomizado e duplo-cego, com
34 participantes, demonstrou reacdes diferentes ao CBD nos cérebros de pessoas autistas e de
pessoas neurotipicas (Pretzsch, 2019).

Um estudo realizado em Israel, o qual acompanhou as experiéncias de familiares
de 53 pessoas com TEA entre 3 e 25 anos de idade, que ministraram uma solu¢ao em 6leo com
uma concentracdo de 30% e propor¢do de 1:20 de canabidiol (CBD) e 19-tetrahidrocanabinol
(THC) para os pacientes, obteve os seguintes resultados: Das 38 pessoas que apresentavam
hiperatividade, 68,4% obtiveram melhora dos sintomas; 28,4% ndo mostraram mudangas e
2,6% exibiram piora (essa estatistica € similar a do tratamento convencional publicado na
literatura). Das 34 pessoas que relataram ter episddios de automutilacdo e ataques de raiva,
67,6% experimentaram melhora; 23,5% nao tiveram alteracdo e 8,8% tiveram piora (hd uma
significancia limitrofe na melhora dos sintomas comparando-se ao tratamento convencional, e
nenhuma estatistica diferente na piora).

Dos 21 pacientes que apresentavam problemas com o sono, 71,4% melhoraram;
23,8% ndo tiveram alteragdo, e 4,7%, 1 paciente, piorou (ndo houve diferenga estatistica em
relacdo ao tratamento convencional). Dos 17 pacientes que tinham ansiedade, oito (47,1%)
tiveram melhora dos sintomas, cinco (29,4%) ndo tiveram altera¢do e quatro (23,5%) tiveram
piora dos sintomas (ndo houve diferenca estatistica em comparacao ao tratamento convencional
conforme publicado na literatura). Por fim, quanto a mudangas gerais nos efeitos adversos do
TEA, foram examinados 51 de 53 pacientes e percebeu-se uma melhoria geral em 74,5%,
nenhuma mudanga foi relatada em 21,6% e houve piora em 3,9%. As consequéncias mais
frequentes registradas foram sonoléncia e diminuicao do apetite (Barchel et al., 2019).

Os pesquisadores que fizeram esse estudo reconhecem a sua limitagdo, pois as
informacdes empregadas tém base nos relatos dos familiares, ndo ha conhecimento sobre o

histérico de cada paciente e nao existiu grupo controle. Porém, ao final, reconheceu-se que o
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canabidiol pode ser eficaz na melhoria dos efeitos do TEA, apesar da necessidade de melhor
avaliagdo da eficacia e da seguranca dessa substancia em ensaios clinicos em grande escala.

Em outro estudo observacional, realizado com uma coorte de 18 pacientes autistas,
entre 6 ¢ 17 anos de idade, os quais faziam uso compassivo de extrato de Cannabis sativa (CE)
padronizado enriquecido com CBD (com uma propor¢do de CBD para THC de 75/1), que
obtiveram autorizacdo legal da Anvisa, entre os 15 pacientes que aderiram a utilizacdo do
produto (dez ndo epilépticos e cinco epilépticos), apenas um nao apresentou melhora e, devido
a resultados adversos, trés interromperam o uso de CE antes de um més. Apds entre seis € nove
meses de tratamento, a maioria pacientes, incluindo epilépticos e ndo epilépticos, mostraram
algum nivel de melhora em mais de uma das oito categorias de sintomas avaliadas (Fleury-
Teixeira et al., 2019).

Dez dos quinze pacientes faziam uso de outros medicamentos e nove deles
conseguiram manter a melhora mesmo ap6s reduc@o ou retirada de outros medicamentos. Os
pesquisadores concluiram que os resultados da pesquisa sdo promissores quanto a acdo do CE
enriquecido com CBD no TEA, com substancial aumento na qualidade de vida tanto para os
pacientes quanto para os seus cuidadores.

Em continuidade, estudo retrospectivo avaliou a tolerabilidade e a eficacia do
canabidiol em 60 criangas com TEA e problemas comportamentais graves, entre 5 ¢ 18 anos de
idade, ligadas a um centro de referéncia nacional em Jerusalém (Shaare Zedek Medical Center).
As criancas receberam extratos de plantas inteiras que continham CBD e THC em uma
proporcao de 20:1, dissolvida em azeite.

Nesse contexto, detectou-se que os sintomas de disturbios comportamentais
melhoram em 61% dos pacientes. No entanto, algumas consequéncias indesejaveis foram
identificadas: houve hipervigilancia levando ao agravamento dos problemas do sono em 14%
dos pacientes, mas isso foi, geralmente, resolvido por omissao ou ajuste da dose noturna,
aconteceu a interrup¢do do tratamento por trés criangas (5%), devido a efeitos colaterais que
incluiram irritabilidade acentuada apds o inicio do tratamento, e ocorreu um evento psicotico
em uma adolescente (Aran ef al., 2019).

Por sua vez, uma revisao sistematica elaborada por Silva Junior et al. (2022), a qual
analisou nove estudos, revelou que alguns mostraram que produtos derivados de Cannabis
diminuiram o numero ou a intensidade de algumas condi¢des ligadas ao TEA, por exemplo,
hiperatividade, ataques de automutilacdo e raiva, problemas de sono, ansiedade, inquietagdo,
agitacdo psicomotora, irritabilidade, agressividade, perseveranca e depressdo, além de

encontrarem melhoras na cognicdo, sensibilidade sensorial, aten¢do, interacdo social e
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linguagem. Por outro lado, os efeitos adversos mais comuns detectados foram disturbios do
sono, inquieta¢do, nervosismo e alteragdo do apetite.

Essa pesquisa concluiu que a Cannabis e os canabindides podem ter resultados
promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA, podendo ser utilizados como
alternativa terapéutica no alivio desses sintomas. No entanto, ensaios clinicos randomizados,
cegos e controlados por placebo sdo necessarios. Todos os estudos randomizados duplo-cego
encontrados acessaram estruturas cerebrais por ressonancia magnética, mas ndo focaram na
eficacia e na seguranca da Cannabis para autistas. Com efeito, pelo que se depreende da
conclusdo dos pesquisadores, todos os demais estudos foram observacionais, em individuos que
iniciaram a medicagdo no estudo e foram observados prospectivamente ou usaram a substancia
e foram analisados retrospectivamente.

Conclui-se que os resultados dos estudos sdo promissores quanto a agao do
canabidiol no TEA, mas muitos apontam para a necessidade de pesquisas maiores, com recortes
de niveis mais elevados da MBE, por exemplo, estudos randomizados. Ademais, nenhuma das
pesquisas analisadas neste trabalho aborda a existéncia ou ndo de efeitos negativos futuros
relacionados ao consumo da substancia, fato que ndo permite conclusdes definitivas sobre a sua

segurang¢a.



45

4 DECISOES JUDICIAIS SOBRE REQUERIMENTOS DE PRODUTOS QUE
CONTEM CANABIDIOL: O QUE VEM DECIDINDO O STF, O STJ, O TRF-SE O
TJCE

Formadas as bases conceituais e delineada a conjuntura que envolve o tema nos
dois primeiros capitulos, neste ultimo capitulo, passa-se a parte mais objetiva do trabalho,
referente a observagao dos critérios e parametros adotados nas decisoes judiciais em demandas
de produtos que contém canabidiol.

Primeiramente, ¢ feita a narracdo de como dados e decisdes foram coletados junto
ao Poder Executivo e ao Poder Judiciario, requisito importante para que se compreenda as
escolhas feitas. Ademais, os resultados dessa coleta permitem conclusdes sobre a existéncia
desses dados e sobre a dificuldade de acessa-los.

Em seguida, passa-se a analise das decisdes coletadas nos seguintes Orgaos
julgadores: Supremo Tribunal Federal, Superior Tribunal de Justi¢a, Tribunal Regional Federal
da 5 Regido (incluidas as turmas recursais dos juizados especiais) e Tribunal de Justica do
Estado do Ceara, observando-se as discussdes e¢ as razdes de discussdes, para, por fim,

determinar-se os critérios de decisio.

4.1 Coleta de dados e decisoes judiciais

Um dos propositos iniciais da pesquisa era a localizagdo de bases de dados que
demonstrassem a demanda de medicamentos que contém canabidiol por pessoas com TEA, no
municipio de Fortaleza/CE, sobre as quais se pudessem fazer conclusoes.

A principio, objetivou-se buscar informagdes a proposito da quantidade dessas
demandas junto a alguns 6rgdos da Administragdo municipal, estadual e federal e junto aos
orgdos judiciais cuja jurisdicdo abarca o estado do Ceard. Em todos esses 0rgdos, foram feitos
requerimentos de informagdes, com fundamento na Lei de Acesso a Informagao (Lei n°
12.527/2011), sobre a quantidade de solicitagdes de medicamentos a base de canabidiol que
chegaram nos ultimos cinco anos ¢ a quantidade dessas solicitagdes feitas especificamente por
pessoas que estio no espectro autista'’.

Apos feitos esses requerimentos, cujos procedimentos serdo narrados no proéximo

subtdpico, chegou-se a conclusdo de que os referidos 6rgdos ou nao tém esses dados ou

19 Os protocolos de pedidos de informagio encontram-se nos apéndices B ¢ C. Nesses protocolos, foi utilizada, de
forma equivocada, a expressdo “portadoras” para fazer referéncia as pessoas com TEA. O erro foi detectado, de
modo que pego desculpas e retifico esses pedidos, para que, onde se 1€ a expressdo “pessoas portadoras do
Transtorno do Espectro do Autismo (TEA)”, deve-se ler “pessoas com Transtorno do Espectro Autista (TEA)”.
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dificultam o acesso a eles. Excetuando-se o Supremo Tribunal Federal e a Anvisa, que
produziram relatorio, as conclusdes da pesquisa tiveram que ser feitas a partir de amostras de
decisoes coletadas e selecionadas diretamente nos sitios eletronicos dos tribunais, nas abas de
pesquisa de jurisprudéncia.

A formacgdo de uma amostra a partir desse mecanismo nao ¢ uma tarefa facil, pois,
como aduz Costa (2021), os sistemas judiciais sdo eficazes na facilitagdo do acompanhamento
de andamentos processuais, porém focam em processos individualizados e ndo em uma
populagdo de processos. Desse modo, ha auséncia de sistemas complexos de classificagdao os
quais propiciem a formagao de amostras para pesquisas empiricas. Além disso, por meio desses
sistemas, € possivel apenas a consulta ptblica ao teor de decisdes a partir da segunda instancia,

fato que reduz a abrangéncia de anélises.

4.1.1 Coleta de dados junto aos orgdaos do Poder Executivo

Ao ser feito requerimento junto a Secretaria Municipal de Fortaleza/CE, via E-
SIC?° | sob protocolo n° 00011.000051/2023-15, houve a comunica¢do de que a demanda
deveria ser encaminhada para a Coordenadoria de Educagdao em Satde, Ensino, Pesquisa e
Programas Especiais — COEPP. Realizados o direcionamento a COEPP, foi obtida a resposta
(por contato telefonico com uma servidora) de que, ainda que os dados fossem meramente
quantitativos, por envolver pessoas, para que fossem fornecidos, era necessaria a submissdo do
projeto de pesquisa a Plataforma Brasil (Apéndice B).

Dessa forma, a solicitacao passaria por um tramite em que seria submetida a um
comité de ética e, se aprovada, retornaria para aprovagao do Secretario de Saude, procedimento
que poderia demorar um més. Nessa plataforma, ndo ¢ permitido que pesquisadores de nivel
superior incompleto sejam responsaveis pela pesquisa, de modo que o projeto s6 pode ser
submetido pelo professor orientador, o qual pode cadastrar o aluno como “assistente de
pesquisa”. Pela burocracia e pelo efeito temporal que tal procedimento geraria na pesquisa,
optou-se por nao se utilizar desse meio de coleta de dados.

Por sua vez, o pedido junto a Secretaria da Satde do Estado do Ceara, feito via
Ceara Transparente (Solicitacao n® 6496174), foi encaminhado a Superintendéncia Juridica —
SPJUR, mas ndo se obteve resposta (Apéndice B).

Em requerimento ao Ministério da Saude, via Fala-BR, sob o protocolo NUP n°

25072.044545/2023-18, houve a resposta, pela Coordenacdo-Geral de Informagao,

20 Sistema Eletronico de Servigo de Informagio ao Cidadio.



47

Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais, ligada ao Departamento de Gestdo das
Demandas em Judicializagdo na Satde, de que esse departamento ndo tem os dados solicitados,
posto que nao possui sistemas eletronicos, planilhas ou quaisquer outros documentos ou
ferramentas que os compilem (Anexo B).

Ja a Anvisa forneceu dados interessantes sobre a quantidade total de solicitacdes de
medicagdes a base de CBD entre os anos de 2015 e 2023 e a quantidade de pedidos feitos por
patologia entre os anos de 2015 e 2019 (Anexo C), tendo em vista que a partir de 2020, com a
entrada em vigor da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020
(Brasil, 2020a), o CID deixou de ser informado.

4.1.2 Coleta de dados junto aos orgdos do Poder Judicidario

Pelas circunstancias acima narradas, tendo em vista que os dados fornecidos pela
Anvisa sao nacionais ¢ ndo foram conseguidos dados locais, ligados a cidade de Fortaleza/CE,
o foco do trabalho foi readaptado, tornando-se mais abrangente. Desse modo, buscou-se ampliar
espacialmente a pesquisa, mas na medida correta, de forma a evitar que ficasse demasiadamente
extensa. Destarte, o0 marco escolhido foi a coleta de decisdes que tém maior possibilidade de
guiar o entendimento dos magistrados que atuam no estado do Ceara. Para tanto, foram
escolhidos os tribunais cuja jurisdi¢ao abarca o estado referido.

Em muitos dos processos em estudo, controverte-se acerca da competéncia da
Justica Estadual e da Justica Federal para julga-los, apesar de o Tema 500 do STF determinar
que as agdes sobre fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido, o que deveria deslocar a competéncia para a
Justica Federal. Diante do exposto, sem aprofundar essa problematica da competéncia, para nao
se estender mais do que o devido, foram coletadas decisoes, além dos tribunais federais,
também no TJ-CE.

Em continuidade, a coleta de decisdes se iniciou no Supremo Tribunal Federal
(Apéndice C), mediante o canal de acesso a informagdes existente no portal do Tribunal e na
aba “pesquisa de jurisprudéncia”. O primeiro canal respondeu que os dados requeridos
poderiam ser obtidos na aba Estatisticas, submenu Painéis Estatisticos, ¢ o segundo canal
enviou um relatorio de julgados (Anexo A) mediante pesquisa com palavras-chave ligadas ao

tema proposto.
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Em pesquisa nos Painéis Estatisticos, ndo foram encontrados dados utilizando-se as
palavras-chave “canabidiol” e “autismo”, até porque, nessa aba, sdo encontradas estatisticas
mais voltadas ao funcionamento do tribunal.

Na pesquisa junto ao Superior Tribunal de Justiga, foi devolvida uma planilha com
a numeragdo de mais de 3.500 processos (sem contar os que nao foram colocados em razdo do
segredo de justica). Todavia, houve a observagdo segundo a qual ndo ¢ possivel inferir que
todos esses processos tratam da questao especifica solicitada (Apéndice C)

A solicitagdo junto ao Tribunal Regional da 5% Regido, Processo Administrativo n°
0009417-44.2023.4.05.7000, foi encaminhada a Divisdo de Estatistica. A resposta foi que, nos
sistemas processuais utilizados no TRF5, em especial o PJe/CNJ, ndo existem campos
especificos para inser¢do de informacgoes relativas ao medicamento ou principio ativo e CID da
doenca. Logo, ndo ¢ possivel gerar automaticamente os dados requeridos.

Sem embargo, foi gerada uma lista de processos a partir dos seguintes assuntos
relativos ao periodo 2018 — 2023: 12493 (Sem Registro Anvisa); 12496 (Oncologia); 12495
(Nao padronizado); 12490 (Fornecimento de insumos); 12487 (Fornecimento de
medicamentos); 12484 (Fornecimento de medicamentos) e 12494 (Padronizado). Entretanto,
essa lista ¢ muita extensa e ndo satisfaz os parametros da solicitacdo (Apéndice C). Por fim, as
solicitagdes a Justica Federal no Ceard foram enviadas por e-mails, os quais ndo foram
respondidos (Apéndice C). Em contato telefonico, o servidor informou que nao ha separagao
dos processos por assuntos especificos.

As unicas fontes de dados quantitativos encontradas foram as estatisticas do CNJ,
apresentadas conforme as Tabelas Processuais Unificadas, que uniformizam as classes, os
assuntos, as movimentagdes € os documentos processuais, de maneira taxonomica e
terminoldgica, a serem empregadas em todos os sistemas processuais dos o6rgaos do Poder
Judicidrio. Nessa tabela, as identificacdes mais proximas do tema sdo: (12480) Direito da
Saude; (12481) Publica; (12484) Fornecimento de medicamentos; (12493) sem registro na
Anvisa. Essa taxonomia permite a existéncia de dados estatisticos sobre a judicializa¢do do
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, os quais foram colhidos no sitio
eletronico do CNJ e estdo no Anexo D.

Assim, a coleta de decisdes teve que ser feita nos sitios eletronicos dos tribunais,
nas abas de pesquisa de jurisprudéncia (Apéndice A) e foram selecionadas decisdes a partir da
segunda instancia, em decorréncia da inviabilidade de acesso a decisdes de primeira instancia.
A primeira coleta foi feita no Portal dos Juizados Especiais da 5% Regido. Apenas apareceu um

resultado na pesquisa livre com as palavras-chave “canabidiol” e “autismo”. Por sua vez, com



49

a palavra-chave ‘“canabidiol”, apareceram treze resultados, dentre eles, o mesmo processo
aparecido na consulta anterior, sendo dez deles pertinentes ao tema. Um dos restantes tratava
de financiamento imobiliario e os outros dois eram incidentes de uniformizacdo que ndo
especificavam as patologias nem os tratamentos pleiteados.

No TRF-5, foram encontrados seis resultados a partir das palavras-chave
“canabidiol” e “autismo”, sendo cinco deles pertinentes ao tema, posto que o excedente trata de
concessao de beneficio assistencial. Por sua vez, na coleta de decisdes no sitio eletronico do
Tribunal de Justica do Estado do Ceara, foram encontrados dois resultados para a pesquisa
“canabidiol, autismo”, sendo um deles relevante, uma vez que o outro tratava de fornecimento
de remédio que ndo contém a substancia em discussao.

Em pesquisa na jurisprudéncia do STJ, apenas foram encontrados resultados para a
palavra-chave “canabidiol”, ao todo, treze julgados, sendo apenas um deles pertinente ao tema,
visto que um, apesar de ser ligado a demanda de fornecimento de CBD, discute a possibilidade
de imposi¢do de multa didria; o outro versa sobre a importacdo do farmaco pelos autores da
demanda e ndo de oferta pelo poder publico e os demais versam sobre a autorizacdo para
importagado e cultivo de Cannabis para fins medicinais e de habeas corpus em casos de trafico
de drogas.

Na pesquisa pronta feita pela Coordenadoria de Difusdo da Informagao (CODI),
ligada a Secretaria de Altos Estudos, Pesquisas e Gestdo da Informagdo (SAE) do Supremo
Tribunal Federal (Anexo A), foram encontrados dois acorddos e quatorze decisdes
monocraticas, sendo um acordao relevante, visto que o excedente trata de competéncia, e cinco
decisdes monocraticas pertinentes, tendo em vista que seis ndo adentraram no mérito, duas nao
tratavam de farmaco que contém canabidiol e outra discutia a possibilidade de cultivo de
Cannabis e produ¢do de medicamento por associacao brasileira.

Verificou-se que, nas abas de pesquisa dos tribunais, ndo foram encontrados muitos
processos com a duas palavras-chave “canabidiol, autismo”, mas apenas na consulta da palavra
“canabidiol” de maneira isolada. Assim, as decisOes analisadas envolvem também outras

deficiéncias.

4.2 Analise das decisoes coletadas

Coletadas as decisdes judiciais com os pardmetros acima discutidos, passa-se a

observacao das discussoes e dos critérios de decisao.



50

4.2.1 Entendimento do Supremo Tribunal Federal

O julgamento do RE n ° 1.165.959/SP (Brasil, 2021e) ¢ significativo para o tema
estudado, pois formou o Tema 1.1612! do STF (Brasil, s.d.), utilizado como pardmetro para as
demais decisdoes da Suprema Corte e dos tribunais inferiores. Nesse caso, houve a discussao
sobre o dever do poder publico de fornecer o firmaco Hemp Oil Paste — RSHO, a base de CBD,
a paciente com encefalopatia cronica por citomegalovirus congénito e crises epiléticas de dificil
controle (CID 10 G40.8)?%. O estado de Sio Paulo, recorrente, levou a discussdo, entre outras
razoes, o fato de que o medicamento pleiteado € um recurso terapéutico experimental.

O STF entendeu que, em regra, o poder publico nao pode fornecer medicamentos
sem registro na Anvisa, uma vez que esse registro € o que assegura a eficicia e a seguranga do
produto. Contudo, o Tribunal excepciona essa regra com base em seus temas 6>* (Brasil, s.d.)
e 500%* (Brasil, s/d). O primeiro refere-se ao dever da Administragio Publica de fornecer
medicamentos de alto custo a portador de doenga grave, que possui hipossuficiéncia financeira;
o segundo compreende uma excegdo a regra da auséncia de obrigacdo do poder publico de
fornecer medicamentos ndo registrados pela Anvisa.

O relator, ministro Marco Aurélio, ressaltou que a necessidade maior e
individualizada de pessoa acometida por doenga grave deve prevalecer, principalmente diante
da autorizagdo de importagdo e comercializacdo do produto pela propria agéncia reguladora que

ndo o registrou.

21 Tema 1161 - Dever do Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a
sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria. Tese:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substitui¢do por outro
similar constante das listas oficiais de dispensac¢ao de medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica do
SUS.

22N3o foi informado o CID especifico da encefalopatia cronica por citomegalovirus congénito, de forma que nio

ha como trazer a sua defini¢dao. Resultados de pesquisa no Google falam sobre “infec¢do por citomegalovirus”.

23 Tema 6 - Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que ndo possui
condicdes financeiras para compra-lo.

24 Tema 500 - Dever do Estado de fornecer medicamento nio registrado pela ANVISA. 1. O Estado nio pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral,
o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior
ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia
de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico com registro no Brasil. 4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverao necessariamente ser propostas em face da Unido.
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A ministra Carmen Lucia, ao proferir seu voto, ressaltou o fato de que os produtos
derivados da Cannabis ndo se sujeitam ao registro para que seja feita sua importacao,
industrializagao, exposi¢ao a venda ou ao consumo. Essa ¢ uma hipotese que nao se encaixa na
tese fixada no Tema 500 (Brasil, s.d.), a qual ndo abrange os casos de dispensa de registro. A
tese da ministra pode ser resumida ao fato de que hé autorizacdo da Anvisa, portanto, ha
permissdo do art. 19-T da Lei n® 8.090/90 para que o fArmaco seja custeado pelo SUS.

A ministra ainda elencou trés requisitos para a possibilidade de o Judiciario
compelir o Estado a fornecer o medicamento nas condi¢cdes acima citadas: a sua
imprescindibilidade, a impossibilidade de substitui¢do por outro similar e a incapacidade
financeira do paciente.

O ministro Alexandre de Moraes discutiu os fatos de que as necessidades de cada
paciente ndo sdo padronizaveis e a acao de cada farmaco varia de acordo com o organismo que
o recebe, realidade que faz surgir criticas ao emprego erroneo da metodologia de padronizagao
na farmacologia. Com efeito, a garantia do acesso universal e igualitario a satide ndo pode ser
esgotado em um padrio de atendimento. Em sua conclusdo, o ministro acrescentou aos
requisitos sugeridos pela ministra Carmen Lucia o critério de o medicamento nao ser
experimental ou de uso nao autorizado pela Anvisa.

O ministro Dias Toffoli seguiu o entendimento dos demais e ainda destacou que o
CBD deve ser prescrito apenas quando esgotadas as alternativas terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. Esse critério deve nortear a atuagdo do Poder Judiciario, tendo em vista que
a sua interven¢ao nas politicas publicas de saude nao pode se distanciar da Medicina Baseada
em Evidéncias e, muito menos, sobrepor-se a ciéncia. Em sua conclusdo, o ministro aderiu a
tese proposta pelo ministro Alexandre de Moraes.

Percebe-se que os ministros distinguiram esse caso daquele analisado no RE n°
657.718, utilizado para a formacao da tese do Tema 500, pelo fato de que a importagao e o
consumo do CBD sdo autorizados pela Anvisa, apesar de a substincia ndo ser registrada na
agéncia.

Assim, a tese fixada pelo Tribunal foi a de que cabe ao poder publico fornecer,
excepcionalmente, medicamentos que, apesar de nao estarem registrados na Anvisa, tém sua
importacdo autorizada pela agéncia, desde que cumpridas as seguintes premissas: esteja
comprovada a incapacidade financeira do paciente, exista imprescindibilidade clinica do
tratamento e haja impossibilidade de substituicdo por similar ofertado pelo SUS (Tema 1.161).

Em decisdo monocratica no julgamento do RE n° 1.431.174/SC (Brasil, 2021f1),

interposto pela Unido, o qual discute o fornecimento de canabidiol a pessoa com Sindrome de
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Dravet?® (CID10 G40.4), foi assinalado que o medicamento pleiteado possui registro na Anvisa,
razao pela qual o relator, ministro Nunes Marques, entendeu inaplicavel o Tema 500 do STF.
Entretanto, tal medicamento nao foi especificado no acérdao, de forma que nao se pode obter
informacdes sobre o aludido registro. Ademais, o ministro aplicou o Tema 1.161, acima
discutido, negando provimento ao recurso. Decisdo similar ocorreu no julgamento do RE n°
1.431.171 (Brasil, 2023b).

No RE n° 1.385.872/SP (Brasil, 2022f), interposto pelo municipio de Jundiai, em
que um menor diagnosticado com Encefalopatia Epilética®® por provavel Microdisplasia Focal
(Sindrome de West?’) e TEA pleiteava a concessdo do medicamento Cannabidiol Prati
Donaduzzi 200 mg, vislumbra-se que, no acérddo impugnado, do Tribunal de Justi¢a do Estado
de Sao Paulo (TJSP), foi reconhecido que houve o registro do medicamento pela Anvisa.

Segundo consta em citacao dessa decisdo do TJSP, Resolucao n°® 372, publicada em
15 de abril de 2020, indica o Canabidiol (CBD) como substancia sujeita a Receita de Controle
Especial, o que seria uma forma de regulariza¢do do produto que supre o registro. Além disso,
outra parte da decis@o assinala que o medicamento pedido teve concedida autorizagdo sanitéria
para sua fabricacdo e comercializacdo no Brasil pela Resolugdo RE n° 1.186/2020, e foi
registrado na Anvisa (registro n° 125680313). Todavia, em consulta ao sitio eletronico do
Governo Federal, verifica-se que esse nimero corresponde a autorizagdo sanitaria, ndo a um
registro, na figura, a seguir. Percebe-se, entdo, uma confusdo entre os procedimentos e

conceitos.

% Doenca rara que se manifesta no inicio da vida, sendo, por vezes, confundida com convulsdes febris ou outras
formas de epilepsia. A crianga pode apresentar multiplas convulsdes por dia (Dravet Portugal, s.d.).

%6 Encefalopatias epilépticas sdo patologias em que a atividade epiléptica ¢ tio intensa que gera comprometimento
cognitivo e comportamental (Faculdade de Ciéncias Médicas, s.d.)

27 Condigao epiléptica severa, a qual pode afetar criangas de até dois anos (Vieira, 2017).
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Figura 4 — Print screen de resultado de consulta no sitio eletrénico do Governo Federal
sobre o0 medicamento Cannabidiol Prati Donaduzzi

Detalhe do Produto: CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI

Nome do Produto CANABIDIOL PRATI-  Numero da 125680313 Vencimento da 04/2025
DONADUZZI Autorizacao Sanitaria Autorizagdo Sanitaria
N° do Processo 1/2020- Categoria Regulatéria Produto Data da Autorizacdo 22/04/2020
de Sanitaria
cannabis
CNPJ Nome da Empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Detentora da
Autorizacao Sanitaria
Principio Ativo canabidiol Expediente, data e hora de

inclusdo

Rotulagem e ITEM 3.1

Folheto Informativo * FOLHETO-CANABIDIOL-1de 1 20-3 - 20/11/2020 - 14:56

Modelo de Termo de ¢ MODELO-TCLE 3-20/11/2020 - 14:34

Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE)

Fonte: Consultas Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nesse caso, o STF ndo adentrou no mérito do fornecimento do medicamento, tendo
em vista que o TJSP negou seguimento ao recurso quanto a essa matéria. Assim, a Corte
Constitucional analisou apenas a inclusao da Unido na lide, dando provimento ao recurso para
inclui-la, deslocando a competéncia para a Justica Federal, mas impedindo a interrupg¢do do
fornecimento do fArmaco até nova apreciacao judicial da demanda, mesmo com o deslocamento
do processo.

Em continuidade, na Suspensdo de Liminar (SL) n° 1.449/AP (Brasil, 2022g),
questionava-se decisdo do Tribunal de Justica do Estado do Amapa (TJAP), a qual manteve
bloqueio de R$ 23.000,00 (vinte e trés mil reais) nas contas do ente para que fosse ofertado o
medicamento Hemp Oil Gold 24% (CBD) a pessoa com TEA. Nesse processo, o requerente
discutiu a auséncia de padronizacdo®® do medicamento pelo SUS e a decorrente suposta falta
da sua obrigagdo de concedé-lo.

Pela sua natureza processual, esse julgado ndo adentra no mérito do tema em
discussao. Todavia, ha um apontamento interessante: o reconhecimento de que o cumprimento
da decisdo questionada ndo geraria, por si sO, desorganiza¢do administrativa e financeira do
Estado, tendo em vista o valor determinado e a capacidade econdmica do ente, além da
possibilidade de futuro ressarcimento pela Unido.

O mesmo ocorreu no julgamento da Suspensdo de Tutela Proviséria (STP) n°

468/SP (Brasil, 2020d). Em tal julgado, requerido por um ente municipal, foi suscitado o fato

28 Disponibilizagao.
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de que o farmaco concedido (a base de CBD) ndo tem registro na Anvisa, o que levaria a
auséncia de responsabilidade do ente. Nesse caso, o Supremo também consignou que o ente
publico ndo comprovou o impacto da decisdo impugnada na ordem e na economia publica.

Assis (2014) analisou a jurisprudéncia do STF entre a promulgagao da Constituigao
Federal de 1988 até a Audiéncia Publican®4 e apos esse evento. No primeiro periodo, verificou-
se que, nos casos em que a auséncia de concessao dos medicamentos pleiteados poderia gerar
riscos a vida do demandante, ainda que esses farmacos fossem de alto custo e estivessem fora
das listas de dispensacao dos entes publicos, deveriam ser fornecidos, sobressaindo-se o direito
a vida em relacdo a alegacao de possivel desequilibrio das contas publicas. Em contraste, nas
demandas em que eram postulados medicamentos cuja falta ndo seria capaz de suscitar danos
graves e irreparaveis a vida do paciente, como era o caso dos remédios para infertilidade, o STF
suspendeu a execucao de decisdes dos tribunais de instancias inferiores.

Apods a Audiéncia Publica n° 4, as decisdes passaram a seguir o entendimento
proferido pelo Ministro Gilmar Mendes no julgamento do Agravo Regimental na Suspensdo de
Tutela Antecipada n° 175/CE, de sua relatoria, que considerou os resultados das discussdes
obtidas na audiéncia (Assis, 2014).

Marinho (2013) resumiu esse entendimento nos seguintes pontos: vedacao da
obrigatoriedade de o poder publico garantir tratamentos sem uso liberado no Brasil e
experimentais, existéncia de responsabilidade solidaria das trés esferas do Poder Executivo nos
casos discutidos e garantia do uso de tratamentos diversos dos existentes no SUS, quando
houver chances mais eficazes mediante comprovagao.

Nas decisdes analisadas neste estudo, verifica-se que a Corte analisa as seguintes
realidades quando se trata da oferta de medicamentos ndo registrados e ndo incorporados pela
Administragao Publica:

1. A existéncia de atos da Anvisa os quais demonstrem que, de certa forma, a
agéncia anui com o consumo desses medicamentos no Brasil, como autorizagdo de importacao,
consumo ¢ comercializagao.

2. O estado de saude do demandante e a imprescindibilidade do medicamento
pleiteado para melhora desse estado.

3. A tentativa anterior de tratamentos com as medicagdes ja disponiveis no SUS.

4. O impacto financeiro gerado pela compra do medicamento demandado (maxime

nos casos em que se discute tutelas de urgéncia).
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4.2.2 Entendimento do Superior Tribunal de Justica

No ambito das decisdes do Superior Tribunal de Justica (STJ), tem-se o julgamento
do Recurso Especial n° 2.006.118/PE (Brasil, 2023a), interposto pela Unido e pelo estado de
Pernambuco no contexto de agdo civil proposta pelo Ministério Publico federal, a fim de que
fosse fornecido o medicamento Hemp Oil RSH 15% - Canabidiol a menor com TEA, Sindrome
de West e Sindrome de Beckwith-Wiendmann®. Nesse caso, foi reconhecido que o farmaco
em questdo ndo era registrado na Anvisa nem incorporado ao SUS. Contudo, a decisdao
vergastada, do Tribunal Regional Federal da 5* Regiao (TRF-5), registrou que o laudo médico
evidenciou que foram esgotadas as alternativas terapéuticas, por isso, foi prescrito o canabidiol,
a partir do que houve a melhora da paciente, fato que comprovaria a eficacia da terapéutica
prescrita.

Nessa conjuntura, o relator votou favoravelmente a concessao do farmaco com
fundamento no que foi apurado pelo TRF-5, o qual decidiu pela existéncia da necessidade do
medicamento em razdo da excepcionalidade do caso, a partir das provas constantes nos autos,
sob 0 argumento de o STJ ndo poder fazer reexame fatico-probatorio. Percebe-se que o Superior
Tribunal se valeu da valoracdo probatoria feita pelo tribunal inferior e baseou a sua decisao na

imprescindibilidade da medicacao pleiteada.

4.2.3 Entendimento do Tribunal Regional Federal da 5° Regido

Quanto ao entendimento do Tribunal Regional Federal da 5* Regido, no julgamento
do Agravo de Instrumento n° 0804416-64.2021.4.05.0000 (Brasil, 2021g), em que se discutia a
oferta de farmaco que contém CBD para crianca com Paralisia Cerebral, Epilepsia e
Hidrocefalia, o relator reconheceu, com base em “jurisprudéncia pacifica”, a legitimidade dos
trés entes publicos executivos, Unido, estado-membro e municipio.

Nesse caso, com base no julgamento, pelo STF, do Agravo Regimental na STA
175/CE e no Tema n° 106 do STJ, foi reconhecida a necessidade de os tratamentos ja ofertados
pelo SUS serem ineficazes para que seja concedido o tratamento excepcional. Nessa situagao,
o relator citou o laudo médico constante nos autos, pelo qual se indicava que diversos
tratamentos vinham sendo realizados pela menor, os quais, todavia, mostraram-se

“Infrutiferos”.

29 Patologia genética rara decorrente de uma alteragio cromossdmica, caracterizada pelo crescimento anormal de

orgdos, como lingua, figado, rins, bago, pancreas e coragdo, além de altera¢des na parede abdominal (Ribeiro,
2022).
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O relator também se valeu do parecer do Ministério Publico Federal, o qual
dispunha que, em se tratando de medicamento a base de canabidiol, sem registro na Anvisa,
mas com permissdo de importacdo excepcional, seria o caso de aplicagao da tese firmada pelo
STF no RE n° 1.165.959 (Tema 1.161)

Porém, o Nucleo de Assessoramento Técnico ao Judiciario (NATJUD) informou,
em parecer desfavoravel a concessdao do remédio, que um estudo recente refor¢a que, quanto ao
uso de canabidiol em desordens neuroldgicas, ndo existem estudos robustos em criangas e
adolescentes que demonstrem seguranga e real efetividade nesse tratamento, mesmo em relagao
aos casos de epilepsia. Além disso, o parecer ressaltou que o laudo médico que indica o uso do
farmaco nao especificou quais sdo os varios tratamentos ja utilizados pela paciente e citou a
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, da Conitec, a qual decidiu nao incorporar o
canabidiol para tratamento de criangas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais, no ambito do SUS.

Consta também, na decisdo, que a Nota Técnica n° 10.8080, de 2022, oriunda do
Sistema E-NatJus/CNJ, relativa a caso semelhante, foi desfavoravel a concessao do tratamento,
tendo em vista que ndo foram informados o tipo de epilepsia, a frequéncia das crises nem a
resposta aos medicamentos utilizados.

Assim, o relator concluiu que nao houve a comprovacao da imprescindibilidade da
medicagdo nem a ineficacia dos tratamentos ofertados pela rede publica, de forma que deu
provimento ao agravo de instrumento interposto pela Unido, cessando a tutela de urgéncia que
deferiu o fornecimento do medicamento.

No mesmo sentido, o Agravo de Instrumento n° 0800629-90.2022.4.05.0000
(Brasil, 2022h), que versava sobre fornecimento de medicamento que contém canabidiol para
menor com TEA, epilepsia e ansiedade, foi desprovido, dado que a autora ndo demonstrou a
imprescindibilidade do tratamento pedido, pois anexou aos autos apenas um relatério e
prescricao médica, sem descrever os tratamentos feitos anteriormente e a ineficacia deles.

De modo diferente, no Agravo de Instrumento n® 0800708-69.2022.4.05.0000
(Brasil, 2022j), interposto pela Unido, o fornecimento do Canabidiol Prati-Donaduzzi para
crianca com epilepsia, autismo grave e retardo mental grave foi mantido até confirmagao por
perito ou técnico de confianga do juizo, cujo parecer deveria prevalecer por se encontrar
“equidistante das partes em litigio”. O relator utilizou-se, para embasar sua decisdo, de julgado
da mesma Turma que concedeu a medicacao com base na sua imprescindibilidade.

O mesmo ocorreu no Agravo de Instrumento n° 0806610-37.2021.4.05.0000

(Brasil, 2021h), em que o medicamento que contém CBD foi considerado essencial para o
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paciente com transtorno do espectro autista grave, retardo mental grave e transtorno de
hiperatividade.

Nessa decisdo, registrou-se que até mesmo o NATS reconheceu que, apesar de os
estudos relacionados ao uso do CBD por pacientes com TEA ainda serem limitados, estudos
observacionais demonstram melhorias em problemas comportamentais, como automutilagao,
hiperatividade, ansiedade e sono, além da reducdo da necessidade de uso de outros
medicamentos psicoativos. Um ponto importante, nesse caso, que provavelmente impactou no
improvimento do recurso da Unido, foi o reconhecimento de que o autor ja fazia uso do farmaco
(risperidona) disponibilizado pelo SUS. Assim, ndo se identificou alternativa terapéutica mais
eficaz disponivel no SUS.

No processo n° 0809862-12.2018.4.05.8000 (Brasil, 20221), a Unido e o estado de
Alagoas interpuseram apelagdes contra decisdo que determinou o fornecimento do “6leo de
canabis rico em CBD/CBDRX 50 mg” para adolescente com epilepsia refrataria, TEA e
distrofia de cinturas. Em apela¢do, um dos argumentos da Unido foi que a incorporagdo do
medicamento havia sido analisada pela Conitec, ndo tendo sido recomendada, e que o
procedimento de incorporagdo de tecnologias ao SUS tem respaldo na MBE. Nesse caso, a
Quarta Turma deu provimento aos recursos com base na auséncia de registro na Anvisa e
entendendo que inexistem evidéncias cientificas da eficacia do farmaco para as patologias do
paciente, citando parecer encontrado no Sistema E-NatJus.

Observa-se que o TRF-5 possui decisdes divergentes quanto a matéria. Também
conclui-se que os desembargadores se apegam as decisdes do STF, aos pareceres técnico-
cientificos dos nucleos de apoio e, principalmente, ao que consta nos laudos dos médicos que
acompanham os pacientes, os quais devem comprovar a tentativa de uso dos medicamentos ja
disponiveis na rede publica de satide e os motivos que tornam a medicagdo demandada

imprescindivel para aquele paciente.

4.2.4 Entendimentos das turmas recursais dos juizados especiais do Tribunal Regional
Federal da 5° Regiao

No ambito das turmas recursais federais da 5* Regido, em decisdo no Processo n°
0514316-04.2020.4.05.8400 (Brasil, 2021b) que tratava de obrigacdo de fornecimento, pelo
SUS, do farmaco Isodiolex (Canabidiol) para paciente com encefalopatia epiléptica, verifica-
se que o laudo produzido pelo médico, que assiste o paciente, teve grande peso na decisao

favoravel a concessdo do medicamento. O referido laudo detalhou as medicagdes que ja tinham
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sido utilizadas pela paciente e informou os motivos pelos quais as demais ndo o foram. O
parecer da camara técnica foi favoravel ao emprego do medicamento.

No Processo n° 0519405-71.2021.4.05.8400 (Brasil, 2022b), o relator reconheceu
que nao ha direito subjetivo ao melhor tratamento possivel, mas a um tratamento eficaz, por
isso, € necessario avaliar se foram tentadas e esgotadas as possibilidades de tratamento ja
oferecidas pela rede publica de satde. O magistrado levou em conta a questdo financeira
envolvida na judicializa¢ao da saude, afirmando que o sistema publico de saude ndo consegue
atender a todas as demandas com o melhor tratamento possivel sequer em paises ricos, de modo
que a intervengao judicial deve ser excepcional, pelo evidente “sacrificio” do interesse publico,
em razao do remanejamento de verbas.

Nesse caso, o recurso foi provido para julgar improcedente o pedido do demandante
com epilepsia de dificil controle e TEA, por estarem ausentes a alegacdo e a prova de pedido
de registro do medicamento no Brasil cumulada com registro do medicamento em renomadas
agéncias de regulagdo no exterior e inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

O relator do Processo n° 0503513-19.2021.4.05.8402 (Brasil, 2022¢) seguiu a
mesma linha, reconhecendo como entendimento da sua Turma, a premissa de que nao ha direito
a tutela jurisdicional positiva para fornecimento de medicamentos/tratamentos/produtos
diversos tidos por mais eficientes, quando o SUS ja fornece tratamento suficientemente
eficiente. Entretanto, as razoes da decisdo foram mais relativas as bases cientificas existentes,
observando-se as referéncias manifestadas no laudo do Nucleo Técnico e em recomendacao da
Conitec, as quais levaram a conclusao de que o medicamento pleiteado pela autora, com
epilepsia de dificil controle secundaria a Sindrome de West pregressa, ndo tem eficacia sob a
otica da MBE. Também, nao foram esgotadas as opg¢des ja disponiveis no SUS.

Ja o Recurso Inominado n° 0501007-47.2019.4.05.8400 (Brasil, 2019b) foi provido
para negar o pedido do demandante por reconhecer que, apesar de ter sido comprovada a
utilizagcdo de medicacdes ofertadas pelo SUS, elas nao foram esgotadas. O relator argumentou
que ndo se pode desconsiderar as alternativas existentes no SUS, presumindo-se serem elas
ineficazes, sob pena de grave ofensa ao principio republicano. Iguais foram as decisdes nos
recursos inominados n° 0501636-44.2021.4.05.8402 (Brasil, 2021c) e n° 0518814-
17.2018.4.05.8400 (Brasil, 2019c).

Em contrapartida, nos recursos inominados n° 0517490-60.2016.4.05.8400 (Brasil,
2017) e n° 0514974-04.2015.4.05.8400 (Brasil, 2016d), os direitos das partes autoras aos
medicamentos pleiteados foram reconhecidos justamente porque elas conseguiram provar que

esgotaram os tratamentos ja fornecidos pelo SUS.
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Por fim, no Recurso Inominado n° 0510393-42.2021.4.05.8300 (Brasil, 2022a), foi
reconhecido o direito da demandante, com TEA grave e TDAH, ao medicamento que contém
CBD, dado que ela comprovou a ineficiéncia dos tratamentos ofertados pelos SUS, mediante
laudos médicos e a sua incapacidade financeira. Algo similar ocorreu no Recurso Inominado n°
0510047-73.2021.4.05.8500 (Brasil, 2022d).

Os magistrados das turmas recursais mostraram-se preocupados com os Obices
administrativos e cientificos que envolvem a matéria, visando nao intervir de forma exagerada
no ambito de atuacdo do Poder Executivo, tendo como razdes de decisdo a proposito da
imprescindibilidade das medica¢des demandadas e consequente concessdo ou ndo a robustez

informacional e probatoria dos laudos médicos.

4.2.5 Entendimento do Tribunal de Justica do Estado do Ceard

Quanto a decisao selecionada do Tribunal de Justica do Estado do Ceara (TJCE),
Apelacao Civel n° 0288102-03.2022.8.06.0001 (Brasil, 2023c), em que uma crianga com TEA
e deficiéncia mental pleiteava medicacdo que contém CBD, a 2* Camara Direito Publico se
ateve ao relatorio médico, o qual registrou que outros tratamentos ja foram realizados pelo SUS,
mas sem resposta terapéutica, sendo esse medicamento indispensavel, sob pena de piora do
quadro clinico do paciente.

De acordo com o relator, ndo se pode desprezar, sem o devido fundamento legal, o
diagnostico acompanhado de prescricao médica, posto que foge a esfera do julgador questionar
o tratamento escolhido pelo médico em relagao ao seu paciente, ainda que a medicagao prescrita
ndo seja disponibilizada no SUS, “tendo em vista que, excepcionalmente, cabe sua liberagdo
considerando o resguardo da vida e saude”.

Percebe-se que, nessa decisdo, os desembargadores nao adentraram muito nas
questdes cientificas e administrativas envolvidas na demanda, mas consideraram a autoridade

do médico prescritor no seu ambito de atuagao.

4.3 Critérios de decisdo nas demandas de produtos de canabidiol

Verifica-se, inicialmente, que, na coleta de decisdes, foram encontrados processos
que envolviam pedidos de produtos de canabidiol por pessoas com condig¢des diversas do TEA,
com destaque para a epilepsia, ou por pessoas com com autismo associado a outras deficiéncias
ou patologias, o que corrobora a informag¢ao dada no topico 3.3, de que o TEA geralmente ¢

acompanhado por outros transtornos.
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Contudo, esse resultado ndo frustra o tema proposto, pois, independentemente da
deficiéncia ou patologia enfrentada pelos demandantes, verifica-se que os fundamentos e
argumentos das decisdes judiciais seguem a mesma linha e ddo maior enfoque ao tipo de
medicamento pleiteado, no caso, produtos considerados experimentais € sem registro na
Anvisa.

Em andlise das decisdes selecionadas, nota-se que aspectos comuns sao abordados
de inicio: o embate entre o direito a saude e a separacao de poderes aliada a reserva do possivel,
a discussdo acerca da responsabilidade de cada ente federado sobre o fornecimento do
tratamento pedido e a consequente competéncia da Justica Federal ou da Justiga Estadual.

Na discussdo mais especifica, percebe-se que as decisdes que concedem o produto
pleiteado vao de encontro a expressa previsao do ja citado art. 19-T da Lei n° 8.080/90, mesmo
sem que haja referéncia direta a ele, o qual, em seus incisos, veda o pagamento, o ressarcimento
ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirirgico experimental, ou
de uso ndo autorizado pela Anvisa, bem como proibe a dispensacdo, o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro
na referida agéncia (Brasil, 1990). No sentido desse mandamento estd o Enunciado n°® 50 do

Forum Nacional do Judiciario para a Satude (Fonajus):

ENUNCIADO N° 50 Nao devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a
medicamentos e materiais ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA ou deferidas medidas judiciais que assegurem acessos a produtos
ou procedimentos experimentais (Tema 106 STJ - STJ - Recurso Especial Resp. n°
1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gongalves - 1a Secdo Civel - julgamento
repetitivo dia 25.04.2018 e RE 566471/RN, RE 657718/MG do STF). (Redagio dada
na III Jornada de Direito da Satide - 18.03.2019) (Brasil, s/d, s/n).

As razdes mais fortes para o afastamento dessa previsao variam de acordo com a
corte, principalmente, no que tange a instancia e a possibilidade de analise fatico-probatdria.
Entre outros motivos comuns, como a imprescindibilidade do tratamento e a hipossuficiéncia
do demandante, o Supremo Tribunal Federal considerou a autorizacdo, pela Anvisa, de
importacio dos produtos discutidos, para afastar a necessidade de registro. A vista disso,
formou-se o Tema 1.161 da Corte, o qual vem sendo aplicado pelos tribunais inferiores.
Conclui-se, portanto, que essa autorizagdo foi interpretada como uma espécie de anuéncia da
agéncia reguladora com o consumo do produto.

Acerca disso, na solicitagdo dos dados para esta pesquisa, perguntou-se a Anvisa
sobre o seu posicionamento a respeito da questdo, mediante o envio de documentos e atos

normativos que o expusessem. A agéncia deu a seguinte resposta (Apéndice B):
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Prezado (a) Senhor(a), Com base nas informagdes fornecidas pela Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON), area técnica afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT, Protocolo n® 2023194235,
relativo ao posicionamento desta Agéncia a respeito da prescricdo especificamente
para pessoas autistas, esclarecemos que, conforme estabelece a RDC 660/2022, a
prescrigdo realizada pelo profissional e a solicitacdo de Autorizagdo pelo paciente ou
seu responsavel legal representam a ciéncia e o aceite por ambos da auséncia de
comprovacao da qualidade, da seguranca e da eficicia dos produtos importados, bem
como pelos eventos adversos que podem ocorrer, sendo o profissional prescritor € o
paciente ou seu responsavel legal totalmente responsaveis pelo uso do produto. Sendo
assim, ndo ha posicionamento da Anvisa nesse sentido.

Parece, entdo, que a agéncia reguladora coloca a responsabilidade pelos efeitos da
possivel auséncia de eficdcia e seguranga do produto sobre o paciente que o importa e sobre o
profissional prescritor. Contudo, ¢ inegavel que a existéncia de tantos atos normativos que
abrem a possibilidade de consumo dos produtos discutidos, emitidos por autarquia responsavel
pela promocao da prote¢ao da satide da populagdo, a qual faz o controle sanitario da producao
e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria (art. 6° da Lei n°
Lei n® 9.782/99) (Brasil, 1999), demonstra uma certa anuéncia.

A conclusao disso pelo STF abriu precedente para que as decisdes judiciais
repliquem essa interpretagdo, o que pode ocorrer também em relagdo a outros tipos de produtos
experimentais que porventura possuirem algum tipo de autorizagdo por parte da Anvisa, ainda
que nao seja um registro.

Em continuidade, as cortes inferiores tém utilizado os critérios estabelecidos no
Tema 106 do STJ e nos temas 500 e 1.161 do STF e, por terem a possibilidade de fazer a anélise
fatico-probatoria, dao significativo enfoque ao laudo médico que justifica a demanda do
medicamento. Até mesmo o STJ, que ndo pode adentrar nesse ambito de valoragcdo das provas,
acatou a valoracao feita pelo tribunal inferior na decisdo analisada e construiu o seu julgamento
com base nisso.

Alguns magistrados e turmas nao estdo acatando laudos simples e resumidos que se
baseiam na autoridade do médico e se resumem a afirmacdo de que o autor necessita do
tratamento. Eles exigem que o laudo demonstre os motivos da imprescindibilidade do
tratamento diverso dos disponiveis na rede publica de saude, descrevendo as tentativas de
utilizag@o dos tratamentos ja ofertados pelo SUS e as razdes de serem ineficazes, fazendo prova
dessas tentativas.

Exige-se, algumas vezes, como ocorreu nas turmas recursais dos juizados especiais
do TRF-5, que os tratamentos disponibilizados pelo SUS sejam esgotados a fim de fornecer
tratamento diverso. Ou seja, ndo basta que alguns tenham sido utilizados pelo paciente, mas

devem ter sido tentados todos os recomendados para a patologia, a ndo ser que haja algum
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impedimento justificavel. Reconhece-se, assim, o direito a um tratamento eficaz e ndo ao mais

eficaz, em nome do carater universal e igualitario do direito a satde.

Além disso, o TRF-5 e as suas turmas recursais t€ém se valido dos pareceres emitidos

pelos nucleos de assessoramento técnico e pela Conitec, dando relevancia a andlise cientifica

em seus convencimentos. Esse tipo de atuacdo coaduna com os seguintes enunciados do

Fonajus:

ENUNCIADO N° 6 A determinacao judicial de fornecimento de fArmacos deve evitar
os medicamentos ainda ndo registrados na ANVISA ou em fase experimental.
Excepcionalmente, a concessao de medicamento sem registro, exceto para os casos
de doencas raras ou ultrarraras, deve levar em consideracao os seguintes pressupostos:
a legitimidade passiva obrigatéria da Unido; laudo médico que aponte a
imprescindibilidade, eficacia, efetividade, acurécia e seguranca do medicamento e a
ineficacia de outros ja disponiveis no SUS; o excesso de prazo injustificado da
ANVISA na analise do pedido de registro; a existéncia de registro do farmaco em
outras agéncias de regulacdo ou organismos multilaterais internacionais; a
inexisténcia de substituto terapéutico registrado na ANVISA. (Redagdo dada na VI
Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023) (Brasil, s/d, s/n).

ENUNCIADO N° 12 A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a
indique e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacologicas (principio ativo
segundo a Denomina¢do Comum Brasileira) e que estabelega o diagnostico da doenga
(Classificagdo Internacional de Doengas), indicando o tratamento eficaz,
periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situagdo do
registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
fundamentando a necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias
(STJ - Recurso Especial Resp. n°® 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves - la Segdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106).
(Redagdo dada na III Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019) (Brasil, s/d, s/n).

ENUNCIADO N° 14 Nao comprovada a ineficacia, inefetividade ou inseguranga para
o paciente dos medicamentos ou tratamentos fornecidos pela rede de satude publica ou
rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, deve ser indeferido o pedido
(STJ - Recurso Especial Resp. n°® 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito
Gongalves - la Se¢do Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106).
(Redagdo dada na III Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019) (Brasil, s/d, s/n).

ENUNCIADO N° 18 Sempre que possivel, as decisdes liminares sobre saide devem
ser precedidas de notas de evidéncia cientifica emitidas por Nucleo de Apoio Técnico
do Judiciario - NatJus e¢/ou consulta do banco de dados pertinente. (Redagao dada na
IIT Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019). (Brasil, s/d, s/n).

ENUNCIADO N° 57 Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de
medicamento, produto ou procedimento, é recomendavel verificar se a questdo foi
apreciada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC. (Brasil, s/d, s/n).

ENUNCIADO N° 58 Quando houver prescri¢do de medicamento, produto, orteses,
proteses ou procedimentos que ndo constem em lista Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME ou na Relagdo Nacional de A¢des e Servigos
de Saide - RENASES ou nos protocolos do Sistema Unico de Saude - SUS,
recomenda-se a notificacdo judicial do médico prescritor, para que preste
esclarecimentos - em audiéncia ou em documento proprio - sobre a pertinéncia e
necessidade da prescrigdo, bem como para firmar declaragdo de eventual conflito de
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interesse. (Reda¢ao dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023) (Brasil, s/d,
s/n).

ENUNCIADO N° 59 As demandas por procedimentos, medicamentos, proteses,
orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem estar fundadas na
Medicina Baseada em Evidéncias - MBE. (Brasil, s/d, s/n).

Contudo, vale discutir que, em muitos casos, o laudo do médico que acompanha o
demandante entra em conflito com esses pareceres, que podem ser individualizados ou
provenientes de um banco de dados geral, fato que exige um esfor¢o maior do juiz na formagao
do seu convencimento, tendo em vista o embate entre duas opinides técnicas, sendo uma delas
proveniente do profissional que acompanha e conhece o historico do paciente. Nesses casos, a
robustez do laudo médico ¢ ainda mais relevante.

Todavia, apesar do zelo para com o contetido do laudo médico e para com o impacto
dessas decisdes no orcamento da saude publica, ndo se observa mengao a outros procedimentos

recomendados no Fonajus:

ENUNCIADO N° 13 Nas agdes de saude que pleiteiam o fornecimento de
medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre que possivel, a prévia
oitiva do gestor do Sistema Unico de Saude — SUS ou da operadora da satde
suplementar, com vistas a, inclusive, identificar a pretensdo deduzida
administrativamente e possiveis alternativas terap€uticas apresentadas, quando
aplicavel. (Redagdo dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023) (Brasil, s/d,
s/n).

ENUNCIADO N° 76 A decisao judicial sobre fornecimento de medicamentos e
servicos de saude devera, a vista do contido nos autos, trazer fundamentagio sobre as
suas consequéncias praticas, considerando os obstaculos e as dificuldades reais do
gestor e as exigéncias das politicas publicas (arts. 20 a 22 da LINDB), ndo podendo
fundar-se apenas em valores juridicos abstratos (art. 20 da LINDB) (Brasil, s/d, s/n).

Ademais, percebe-se, também, em algumas das decisdes, que hd confusdo sobre
procedimentos e conceitos. Confunde-se, por exemplo, a autorizagdo sanitaria dada pela Anvisa
aos produtos de Cannabis com o registro e aplicam-se temas que ndo se encaixam totalmente a
demanda, como o Tema 106 do STJ, que tem como um dos requisitos o registro do
medicamento pela agéncia reguladora, quando o CBD possui autorizagdo sanitaria.

Por fim, observadas as discussdes e fundamentacdes, pode-se resumir os critérios
que, em geral, norteiam as decisdes favoraveis a concessdo do medicamento, nos seguintes:

I) Precedentes das cortes superiores;

IT) Atos normativos da Anvisa que autorizam a importacao dos produtos pleiteados;

IIT) Laudo médico robusto que comprova a imprescindibilidade do medicamento,
demonstrando o historico do paciente, as medicagdes ja tentadas e, em alguns casos, o €xito na

melhora dos pacientes que, de alguma forma, j4 comecaram tratamento com canabidiol;
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IV) Hipossuficiéncia financeira do demandante.

Jé os critérios das decisdes de ndo concessao dos produtos que contém CBD sao:

I) Impossibilidade de o Poder Judiciario intervir nas politicas publicas de satude e
realocar recursos da Administra¢ao Publica;

IT) Existéncia de pareceres técnicos dos nticleos de apoio dos tribunais e da Conitec
que ndo recomendam o medicamento pleiteado em razao da auséncia de certeza sobre seguranga
e eficacia;

IIT) Apresentagdo de laudos médicos que ndo comprovam tentativas de uso das
alternativas disponiveis no SUS ou, nos juizos mais criteriosos, o esgotamento dessas

alternativas;
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Os métodos e o objetivo da pesquisa exigiram (i) a coleta de dados a fim de que
fosse compreendida a magnitude da conjuntura estudada; (ii) a coleta de decisdes a fim de que
fosse compreendido o conteido e a forma como os magistrados t€ém lidado com o tema
proposto. Assim, a primeira conclusdo a que se chegou foi a existéncia de grande dificuldade
de pesquisa quantitativa junto aos 6rgaos do Poder Executivo e do Poder Judiciario, pela
auséncia de formagao de bases de dados por assuntos nos dois ambitos.

A taxonomia e as estatisticas do CNJ, de certa forma, viabilizam esse tipo de
pesquisa. Entretanto, ndo chegam a ser tao especificas. Por exemplo, ndo permitem conclusdes
sobre a quantidade de processos que versam acerca do fornecimento do tratamento discutido,
muito menos para o grupo de pacientes delimitado no estudo.

Os sistemas processuais também nao possuem estruturas que facilitem a producao
de anélises como esta, que poderiam otimizar o tratamento e o estudo de demandas em que ha
grande divergéncia jurisprudencial e forte impacto social e orcamentério. Por essas razdes, a
pesquisa teve que ser direcionada a escolha direta de decisdes nos sitios eletronicos dos
tribunais, os quais também nao foram estruturados para tal.

A construgdo conceitual e tedrica feita nos dois primeiros capitulos deste estudo foi
essencial para a compreensao dos julgamentos analisados, tendo em vista que as a¢cdes em que
foram proferidos pertencem a uma area muito especifica do direito a satde, a qual envolve
inimeras defini¢des, procedimentos e atos normativos nao discutidos no cotidiano.

No primeiro capitulo, entendeu-se que a satide tem sido considerada um estado de
bem-estar em trés esferas: fisica, mental e social, a qual ¢ fundamental para que se tenha uma
vida digna, sendo um direito constitucional para as pessoas € um dever constitucional para o
Estado. A garantia desse direito envolve, dentre outras medidas, a oferta de medicamentos
capazes de promover ou melhorar o referido bem-estar. Essa oferta ¢ feita ap6s o medicamento
passar pelo controle sanitario da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e ser incorporado ao
SUS.

Em contrapartida, os medicamentos que ndo recebem registro e nao sao
incorporados tém o seu fornecimento, por vezes, judicializado, fendmeno que incrementa a
judicializag¢do da satide no Brasil. Dessa forma, o segundo capitulo discute essa judicializagdo
em seus aspectos gerais € em seu carater especifico nos casos de medicamentos considerados

experimentais, por nao haver certezas sobre sua eficacia e seguranca.
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Conclui-se que, nesses casos, ¢ necessaria a discussao sobre os niveis de evidéncia
cientifica, de forma a se compreender em que fases se encontram as pesquisas ligadas ao
medicamento pleiteado. Isso exige apoio técnico-cientifico, interdisciplinaridade e formagao de
parametros objetivos de julgamento, a serem aplicados no caso concreto.

Quanto a ac¢do do canabidiol em efeitos do TEA, as pesquisas cientificas analisadas
demonstram resultados promissores, mas muitas reconhecem a necessidade de mais pesquisas
com desenhos de estudo de nivel mais elevado, considerando-se a hierarquia de niveis da MBE.
Fala-se, nos estudos, sobre a investigacao da eficacia desses produtos, mas ndo se encontram
comentarios ou conclusdes sobre a seguranca.

Por fim, no terceiro capitulo, foram analisadas decisdes judiciais em que se
controverte sobre a obrigacdo do poder publico de conceder os produtos com CBD. Essas
decisdes possuem resultados diversos, mas, tanto as que concedem os medicamentos quanto as
que negam o pedido seguem certos padrdes, explorados no terceiro subtopico.

Unindo-se os aspectos analisados nos trés capitulos, pode-se compreender,
resumidamente, que o Poder Judiciario tem adentrado a esfera do Poder Executivo e afastado
previsdes expressas da lei, contrarias a concessao de tratamentos nao registrados pela Anvisa.
Isso possibilita a oferta de produtos que contém canabidiol para pessoas com TEA, ainda que a
eficacia do CBD para o tratamento dos efeitos ligados ao transtorno ainda esteja em fase de
pesquisas.

Nesse contexto, o “termometro” da existéncia ou nao de legitimidade nessa
concessao estd na imprescindibilidade do tratamento pleiteado para a garantia da saude do
demandante, ou seja, para a seguridade do seu bem-estar fisico, mental e social, bem como da
protecao da sua dignidade. Isso nao implica que tal tratamento seja o mais eficaz, mediante as
opcdes ja disponibilizadas pelo SUS, mas que seja o unico eficaz e capaz de manter ou, ao
menos, melhorar o bem-estar do paciente.

A aferi¢do dessa imprescindibilidade deve ser feita pelo juiz ao analisar os seguintes
pontos: as evidéncias existentes sobre o medicamento no ambito cientifico (geral), cuja
observancia pode ser viabilizada pelos nucleos técnicos, € a robustez do laudo médico, que
também deve estar ancorada ndo apenas na autoridade do profissional, mas na Medicina
Baseada em Evidéncias (especifico do caso). Isso ¢ imprescindivel para que ndo haja a erronea
realocacao de recursos publicos pelo Poder Judiciario, sem que isso seja indispensavel, ferindo-
se o carater universal e igualitario da satide publica.

Por fim, aponta-se também para a necessidade de imersdo e especializagdo dos

magistrados nos conceitos e procedimentos ligados as demandas de saude, o que pode ocorrer
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mediante a especializacdo das varas, sessdes, turmas e cdmaras e a promog¢ao de cursos e

seminarios que viabilizem a interdisciplinaridade e o debate com o Poder Executivo.
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APENDICE A - JULGADOS ESCOLHIDOS PARA ANALISE

Portal dos Juizados Especiais Federais da 5* Regifdo: https://jef.trfS.jus.br/home/home.php.

Orgio julgador: todos.
Quantidade de processos: 25.
Nao ha a possibilidade de colocar filtro temporal.

Pesquisar em: todos.

1. (03/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “fornecimento, canabidiol, transtorno do
espectro do autismo, autista” - nenhum resultado.

2. (03/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, transtorno do espectro do autismo’

- nenhum resultado.

3. (03/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, autismo” - 1 resultado. Resultado
selecionado:
ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO
Juizados Especiais da 5% | 0519405-71.2021.4.05.8400 | 2021
Regido
4, (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol” - 13 resultados. Resultados

selecionados (10):

ORGAO N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO

Juizados Especiais da 5%|0514316-04.2020.4.05.8400 | 2021
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5%|0519405-71.2021.4.05.8400 | 2022
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5%|0503513-19.2021.4.05.8402 | 2022
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5%|0510393-42.2021.4.05.8300 | 2022
Regido - JFPE

Juizados Especiais da 5% | 0510047-73.2021.4.05.8500 | 2022
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ORGAO N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO
Regido - JFSE

Juizados Especiais da 5*|0501007-47.2019.4.05.8400 | 2019
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5| 0501636-44.2021.4.05.8402 | 2021
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5% | 0517490-60.2016.4.05.8400 | 2017
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5% | 0518814-17.2018.4.05.8400 | 2019
Regido - JFRN

Juizados Especiais da 5% | 0514974-04.2015.4.05.8400 | 2016

Regido - JFRN

Portal do TRF-5: https://juliapesquisa.trf5.jus.br/julia-pesquisa/pesquisa#consulta.

Consultar: Segundo grau.
Numero do processo: -
Relator(a): -

Orgo julgador: -

Julgamento/publicacdo: 01/01/2019 - 07/08/2023

1. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “fornecimento, canabidiol, transtorno do espectro

do autismo, autista” - nenhum resultado.

2. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, transtorno do espectro do autismo”

- nenhum resultado.

3. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, autismo” - 6 resultados. Resultados

selecionados (5):

ORGAO JULGADOR

N° DO PROCESSO

ANO DE JULGAMENTO

Tribunal Regional da 5°

Regido - 1? Turma.

0804416-64.2021.4.05.0000

2023
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Regido - 3* Turma

ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO
Tribunal Regional da 5*[0800629-90.2022.4.05.0000 | 2022
Regido - 4* Turma.
Tribunal Regional da 5*[0809862-12.2018.4.05.8000 | 2022
Regido - 4* Turma.
Tribunal Regional da 5*[0800708-69.2022.4.05.0000 | 2022
Regido - 3% Turma
Tribunal Regional da 5% [0806610-37.2021.4.05.0000 | 2021

Portal do TJ-CE: https://esaj.tjce.jus.br/cjsg/resultadoCompleta.do.

Origem: 2° Grau/Colégios Recursais.

Ementa: -

Numero do recurso: -
Relator(a): -
Magistrado prolator: -
Classe: -

Assunto: -

Orgo julgador: -
Data do julgamento: -
Data de publicagdo: -

Origem: 2° grau/Colégios Recursais

Tipo de Publicagdo: Acorddos/Decisdes Monocraticas

Ordenar por: relevancia.

L. (08/09/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “fornecimento, canabidiol, transtorno do espectro

do autismo, autista” - nenhum resultado.

2. (08/09/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, transtorno do espectro do autismo”

- nenhum resultado.
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3. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, autismo” - 2 resultados. Resultado
selecionado:
ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO
TJ-CE Apelagao Civel - 0288102-|2023
03.2022.8.06.0001

Site do STJ: https://scon.stj.jus.br/SCON/

Pesquisa avangada:
Data de julgamento: 01/01/2019 a 07/08/2023

1. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “fornecimento, canabidiol, transtorno do espectro
do autismo, autista” - nenhum resultado

2. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, transtorno do espectro do autismo”
- nenhum resultado.

3. (07/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol, autismo” - nenhum resultado.

4, (09/08/2023) Pesquisa livre (palavras-chave): “canabidiol” - 13 resultados. Resultado

selecionado:

ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO

STJ - Segunda Turma REsp n. 2.006.118/PE 2023

Decisoes fornecidas pelo “STF Pesquisa pronta”. Decisdes selecionadas (6):

ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO

STF - Acordio - Tribunal | RE 1165959 2021
Pleno
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ORGAO JULGADOR N° DO PROCESSO ANO DE JULGAMENTO
STF - Decisdao Monocratica - | RE 1431174 2023
Min. Nunes Marques.

STF - Decisdao Monocratica - | RE 1431171 2023
Min. Nunes Marques.

STF - Decisdao Monocratica - | RE 1385872 2022
Min. Alexandre de Moraes.

STF - Decisdao Monocratica - | SL 1449 2021
Min.Luiz Fux.

STF - Decisdo Monocratica - | STP 468 2020
Min. Dias Toffoli.




APENDICE B - COLETA DE DADOS NO PODER EXECUTIVO

1. Secretaria Municipal de Saude de Fortaleza/CE

Sistema e-SIC: https://acessoainformacao.fortaleza.ce.gov.br/sistema/Principal.aspx

Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de abertura

Orgéo Superior Destinatario
Orgéo Vinculado Destinatario
Prazo de atendimento

Situacdo

Status da Situacdo

Assunto:

Forma de recebimento da resposta

Descricao

00011000051202315

ANA OLIVEIRA

24/07/2023

SMS - SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

14/08/2023

Respondido

Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Informacao

Pelo sistema (com avisos por email)

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na
Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceara, matriculada sob
o n® 472874. Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacdo da
saude no que concerne aos tratamentos experimentais, mais
especificamente, sobre a oferta de medicamentos a base de canabidiol
(CBD) para pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo
(TEA). Nesse sentido, visando a coleta de dados para a minha pesquisa,
requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informacéo (Lei n®
12.527/2011), informacdes sobre a quantidade de solicitacoes de
medicamentos a base de canabidiol que chegaram a esta secretaria nos
ultimos cinco anos e, se possivel, a quantidade dessas solicitacdes
especificamente feitas por pessoas autistas. Desde ja, grata pela atencao
e diligéncia.
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Dados da Resposta

Data de resposta 24/07/2023

Tipo de resposta Acesso Concedido

Classificacdo do Tipo de resposta Resposta solicitada inserida no e-SIC

Resposta Boa tarde

Cumprimentando-a cordialmente, vimos por meio deste apresentar
direcionamento para a demanda encaminhada a este canal de
Transparéncia no sentido de que, por se tratar de solicitacdo vinculada a
ensino e pesquisa, solicitamos que a mesma seja encaminhada ao
seguinte email: projetodepesquisa.coepp@gmail.com , vinculado a
Coordenadoria de Educacao em Saude, Ensino, Pesquisa e Programas
Especiais - COEPP. Ademais, ao enviar o email, pedimos que anexe
junto a folha de rosto do seu projeto, a fim de atender ao que foi
requisitado.

Agradecemos o contato e nos colocamos a disposicdo para maiores
esclarecimentos.

Atenciosamente,
Tais Raquel

Assessora Técnica
Controle Interno - SMS

Classificagdo do Pedido

Categoria do pedido Saude

Subcategoria do pedido Educacao para a saude

Numero de perguntas 1

SOLICITAGAO DE DADOS PARA PESQUISA sira de entrada X & B

Ana Claiz Oliveira <anaclaizoliveira@gmail.com> @ qua,26dejul, 1428 ¢ €
para projetodepesquisa.coepp ¥

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceara, matriculada sob o n® 472874.
Atual . estou pesq do sobre judicializacdo da

saude no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de
portadoras do Transtono do Espectro do Autismo

(TEA). Nesse sentido, visando a coleta de dados para a minha pesquisa, requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informacéo (Lei n® 12.527/2011),
informacdes sobre a quantidade de solicitacbes de medic a base de canabidiol que chegaram a esta secretaria nos ultimos cinco anos E a quantidade
dessas solicitacdes especificamente feitas por pessoas autistas.

i~

a base de canabidiol (CBD) para pessoas

Inicialmente, solicitei essa informac@o via E-SIC (protocolo n® 00011000051202315) e fui direcionada a este contato.
Desde ja, grata pela atencio e diligéncia.

Ana Claiz Pontes Oliveira

Graduanda em Direito pela Universidade Federal do Ceara
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GlCh Projetos de Pesquisa COEPP / SMS <projetodepesquisa.coepp@gmail.com> 27 de jul. de 2023, 15:48 “ :
e paramim v
Boa tarde

Vocé devera encaminhar seu projeto completo, a folha de rosto da plataforma Brasil com a assinatura e carimbo da Instituicio proponente e a do pesquisador
também

Guiomar
8531051473

Ana Claiz Oliveira <anaclaizoliveira@gmail.com> 31dejul. de 2023,10:32 ¢y “ :
para Projetos v
Prezados, tentei contato pelo telefone informado, mas nao obtive éxito.
Nzo tenho a pretens&o de submeter o projeto a Plataforma Brasil, pois se trata do meu Trabalho de Concluséo de Curso-TCC. A submiss&o a plataforma é
imprescindivel para que eu obtenha os dados? Sdo apenas dados quantitativos. Quanto a assinatura da UFC no projeto, posso requeré-la...

e
Projetos de Pesquisa COEPP / SMS <projetodepesquisa.coepp@gmail.com> 2 de out. de 2023, 14:43 “« :
para mim v

Prezada Pesquisadora Ana Claiz Oliveira,

Ao cumprimenta-la mui respeitosamente, venho por meio deste informar que a Secretaria Municipal da Satde de Fortaleza ndo tem processo de judicializaco de
medicamentos a base de canabidiol. Sugiro fazer contato com a Secretaria da Satude do Estado do Ceara - SESA.

Sem mais para o momento.

Comissao de Andlise de Projetos de Pesquisa da COEPP/SMS

<(-\ Responder) (ﬁ Encaminhar)

2. Secretaria Estadual de Satde do Estado do Ceara - SESA

Ceara Transparente: https://cearatransparente.ce.gov.br/

Solicitacdo 6496174

Informacdes da solicitacdo

Informagdes do cidadao

E-mail
anaclaizoliveira@gmail.com



Descrigao da solicitacao

Descrigao

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceara, matriculada sob o n®
472874. Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacdo da satide no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente,
sobre a oferta de medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido,
visando a coleta de dados para a minha pesquisa, requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informacdo (Lei n° 12.527/2011), informacdes
sobre a quantidade de solicitagdes de medicamentos a base de canabidiol que chegaram a esta secretaria nos Gltimos cinco anos e, se possivel, a
quantidade dessas solicitacdes especificamente feitas por pessoas autistas. Desde j4, grata pela atencdo e diligéncia.

Forma de resposta
E-mail

Situacao
Em atendimento - setorial

Tornar solicitagdo de informacao visivel para todos os cidadaos.
Nao

Comentarios do cidadao

o Comentario de [SESA - Operador Setorial Ouvidor] Carvalho Silva

Prezado (a) Cidadao (3),

Informamos que enviamos a solicitagdo em tela ao setor responsével, via sistema, para apuragdo dos fatos relatados em
sua manifestagdo. Salientamos que sdo feitos contatos constantes com o referido solicitando celeridade na resposta,
porém, ainda ndo obtivemos retorno. Portanto, pedimos desculpas pela demora na resposta de sua manifestacéo e
assim que recebermos o retorno da 4rea técnica, enviaremos sua resposta.

Atenciosamente,
Comité Setorial de Acesso a Informag&o da Secretaria da Satide do Estado do Ceara (CSAI/SESA).

Em 04/08/2023 as 13:50

< Solicitagao de informacao confirmada
Em 24/07/2023 &s 10:46

- ANA CLAIZ PONTES OLIVEIRA compartilhou a solicita¢ao de informacdo com o comité setorial SESA
Em 24/07/2023 és 10:46

P Carvalho Silva envolveu area interna [SESA] SPJUR - SUPERINTENDENCIA JURIDICA
Em 25/07/2023 as 08:47

Cobranca realizada para area interna SESA - SPJUR
Em 04/08/2023 &s 13:50

N

o [SESA - Operador Setorial Ouvidor] Carvalho Silva fez um novo comentério
Em 04/08/2023 &s 13:50

Carvalho Silva solicitou prorrogacao de prazo
Em 09/08/2023 s 15:23 Enviado para o dirigente - SESA

Cobranca realizada para area interna SESA - SPJUR
Em 16/08/2023 és 08:17

N

90



N

N

[SESA - Dirigente] Cristiane Moreira Rios aprovou a prorrogacao do prazo

Em 16/08/2023 as 16:42

Cobranca realizada para area interna SESA - SPJUR

Em 31/08/2023 as 09:30

Cobranca realizada para area interna SESA - SPJUR

Em 27/09/2023 as 09:54

Central de notificacdes

Descricao

[6496174] Atendimento em atraso

[6496174] Atendimento em atraso

[6496174] Atendimento em atraso

[6496174] Atendimento em atraso

[6496174] Atendimento em atraso

Ver todas as notificacoes

3. Ministério da Saude:

Plataforma Fala.BR: https://falabr.cgu.gov.br/web/home

Pedidos

Recursos

v Informe os filtros de consulta desejados

Total de registros: 2

Acdes

Responder

pesquisa

Responder

pesquisa

Exibir

10

v

Nuamero Tipo

25072.044545/2023-18 (3 f\cessaa
Informacéo

25072.044542/2023-76 (3 Acessoa
Informacao

1-2de2itens

Orgao Destinatario

MS - Ministério da
Saude

ANVISA - Agéncia
Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Outros em Pesquisa &

Data

22/09/2023 06:23

12/09/2023 06:26

07/09/2023 06:25

02/09/2023 06:22

28/08/2023 06:22

Assunto Cadastro Prazo

Pagina

1

) 26/07/2023 15/08/2023
Desenvolvimento
Medicamentose 26/07/2023 15/08/2023
Aparelhos

v

Situacdo

Concluida

Concluida
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Numero de protocolo Tipo Esfera Orgao destinatario
25072.044545/2023-18 Acesso a Informacao Federal MS - Ministério da Saude

Fale aqui (teor)

Prezados. sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceara, matriculada sob o n® 472874.
Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacao da saude no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de
medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido. visando a coleta de dados para
a minha pesquisa. requeiro. com fundamento na Lei de Acesso a Informacao ° 12.527/2011). informacdes sobre a quantidade de solicitacdes de
medicamentos a base de canabidiol que chegaram ao Governo Federal nos ltimo's cinco anos e a quantidade dessas solicitacdes especificamente feitas por
pessoas autistas. Desde ja. grata pela atencao e diligéncia.

Assunto Subassunto Tag

Outros em Pesquisa e - -
Desenvolvimento

Data de cadastro Prazo de atendimento Situagao atual
26/07/2023 15/08/2023 Concluida
Registrado por Modo de resposta Canal de entrada
ANA CLAIZ PONTES OLIVEIRA Pelo sistema (com avisos por email) Internet

V' Data daresposta: 04/08/2023, as 17:19

Tipo
Resposta Conclusiva

Resposta

Prezado (a) cidadao (a). Em atencao ao seu Pedido de Acesso a Informacao, encaminha-se resposta recebida. em anexo. com a analise da area técnica
responsavel pelo assunto. Se novas informacdes se fizerem necessarias, ab:@wovo pedido no sistema Fala.BR para prosseguirmos com o atendimento.
Caso a resposta tenha sido negada sem justificativa. a Lei de Acesso a Infort a0 preve a possibilidade de interposicao de recurso no prazo de 10 dias.
contados a partir da data de envio da resposta. Apos o recebimento do recurso por parte do 6rgao. o prazo de resposta € de 5 dias corridos. Desde ja
agradecemos e nos colocamos a disposicao para os esclarecimentos que forem necessarios. Atenciosamente, Servico de Informacao ao Cidadao - SIC
Ministério da Saude

Anexos da resposta
Origem Nome
Anexo Resposta SEI_MS 25072.044545.2023-18 - 0035051720 - Resposta ao Cidaddo DJUD SE MS 04.08.23 pdf 015Mb >
Exibir 10 Vv 1-1delitens Pagina i N < >

(Resposta no Anexo B)
4. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

Plataforma Fala.BR: https://falabr.cgu.gov.br/web/home
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Numero de protocolo Tipo Esfera Orgao destinatario
25072.044542/2023-76 Acesso a Informacao Federal ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Fale aqui (teor)

Prezados. sou Ana Claiz Pontes Oliveira. discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceara, matriculada sob o n® 472874.
Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacao da saude no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de
medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido. visando a coleta de dados para
a minha pesquisa. requeiro. com fundamento na Lei de Acesso a Informacao (Lei n® 12.527/2011). informacdes sobre a quantidade de solicitacoes de
medicamentos a base de canabidiol que chegaram ao Governo Federal nos ultimos cinco anos e a quantidade dessas solicitacoes especificamente feitas por
pessoas autistas. Requeiro também a indicacao de documentos e atos normativos da ANVISA que exponham o posicionamento da Agéncia sobre essa questao.
Desde ja. grata pela atencao e diligéncia.

Assunto Subassunto Tag
Medicamentos e Aparelhos = =

Data de cadastro Prazo de atendimento Situagao atual
26/07/2023 15/08/2023 Concluida
Registrado por Modo de resposta Canal de entrada
ANA CLAIZ PONTES OLIVEIRA Pelo sistema (com avisos por email) Internet

Tipo

Resposta Conclusiva

Resposta

Prezado (a) Senhor(a). Com base nas informagoes fornecidas pela Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), area técnica afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT, Protocolo n°® 2023194235, relativo ao posicionamento desta Agéncia a respeito da

prescricao especificamente para pessoas autistas. esclarecemos que, conforme estabelece a RDC 660/2022. a prescricao realizada pelo profissional e a
solicitacao de Autorizagcao pelo paciente ou seu responsavel legal representam a ciéncia e o aceite por ambos da auséncia de comprovacao da qualidade, da
seguranca e da eficacia dos produtos importados, bem como pelos eventos adversos que podem ocorrer, sendo o profissional prescritor e o paciente ou seu
responsavel legal totalmente responsaveis pelo uso do produto. Sendo assim. ndo ha posicionamento da Anvisa nesse sentido. Ademais. seguem os dados
solicitados. Em atendimento ao disposto no art. 11, § 4o, da Lei 12.527/11. informamos que o requerente podera registrar recurso no Fala.BR - Plataforma
Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacao, no prazo de 10 (dez) dias, contado da ciéncia da decisao, que sera avaliado pela Quinta Diretoria (DIRE5). Para
mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias uteis. das 7h30 as 19h30) e por meio
eletronico. no Fale Conosco: (http:./www.anvisagov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp) Atenciosamente. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anexos da resposta
Origem Nome

Anexo Resposta Numero total de SOLICITACOES pdf 078 Mb >

(Dados em anexo)
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APENDICE C - COLETA DE DADOS NO PODER JUDICIARIO

1. Supremo Tribunal Federal

Solicitagdo de pesquisa de jurisprudéncia:

https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/pesquisajurisprudenciaexterno.asp

Painéis Estatisticos: https://transparencia.stf.jus.br/extensions/corte aberta/corte aberta.html

Central do Cidadao - acesso a informagao:

https://portal.stf.jus.br/centraldocidadao/novoAcessolnformacao.asp

B2 Pesquisa de satisfacso !!! STF

Descri¢ao da solicitagao

ID: 109753 - Acesso a informacéao
Data de término: 19/07/2023 Local: Externo

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Cear3,
matriculada sob o n° 472874. Atualmente, estou pesquisando sobre judicializagado da saude no que concerne aos tratamentos
experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do
Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido, visando a coleta de dados para a minha pesquisa, requeiro, com
fundamento na Lei de Acesso a Informagdo (Lei n°® 12.527/2011), informagées em que constem a quantidade e as numeragoes
de processos envolvendo a oferta de medicamentos a base de canabidiol pelo poder publico que chegaram a este Egrégio

Resolugao da solicitagao

oo )

Central do Cidad&o

ACESSE A CARTA DE SERVIGOS AO CIDADAO DO STF:http://portal.stf jus.br/falecomstf/cartadeservicos.asp I

SARG



) stfcidadao@milldesk.com qua., 19 dejul., 14:21 “ :
. para mim v
Xp inglés v > portugués v  Traduzir mensagem Desativar para: inglés x

0la, Ana Claiz Pontes Oliveira!
Asua solicitacdo 109753 - Acesso a informacéo foi concluidal

Olal
Obrigado por entrar em contato conosco. Eis nossa resposta a sua mensagem.

As informacdes solicitadas poderao ser encontradas no site do STF (www.stf jus br), aba Estatisticas, submenu Painéis Estatisticos.

Ou diretamente pelo seguinte endereco eletrénico:
https:/itransparencia.stf jus briextensions/corte_aberta/corte_aberta.html

Sugerimos ainda, que vocé utilize o servico de "Pesquisa de jurisprudéncia” para encontrar decises do Supremo Tribunal Federal sobre temas relacionados ao
assunto do seu pedido. As informacdes detalhadas sobre o servico estdo disponiveis na Carta de Servicos ao Cidad&o do STF (http://portal stf jus br/
falecomstf/cartadeservicos asp).

Atenciosamente,

Central do Cidaddo

Notificacao - Sua solicitag@o (3072 - Pesquisa de Jurisprudéncia Externa) foi concluida. & &
Caixa de entrada x TCC x

pesquisajurisprudencia@milldesk.com qua., 19 de jul., 16:03 “« :
paramim v
Xp inglés v > portugués v  Traduzir mensagem Desativar para: inglés x

Prezado(a) Ana Claiz Pontes Oliveira,

Informamos que esta Coordenadoria € responsavel pela pesquisa de jurisprudéncia, ou seja, enviamos decisdes publicadas deste Tribunal sobre temas objetivos. E
assim foi feita a pesquisa nos termos solicitados, acesse, abaixo, o link da pesquisa. Portanto, ndo fornecemos dados ref ar istica/quantitativo
de processos.

Desse modo, sugerimos a Vossa Senhoria que se dirija a Central do Cidadao mediante formulario disponivel no link https://portal stf jus.br/falecomstf/.

externa- 3072 docx

Destaca-se ainda que a Corte disponibiliza os seguintes servicos relacionados a jurisprudéncia:
- Pesquisas Prontas

- Aplicacdo das Stmulas no STF

- A Constituicdo e o Supremo

- Jurisprudéncia Internacional
- Casos Notérios

(O relatorio enviado consta no Anexo A)

2. Superior Tribunal de Justiga

Ouvidoria do STJ: https://www.stj.jus.br/sites/portalp/WebPub/NovoPortal/ouvidoria.aspx
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D“ STJ OUVIDORIA | Nova manifestagdo Novo pedido de informagdo

O Minhas Requisices & Meu cadastro @ Sair

Demanda 57952 | CONCLUIDO

PEDIDO DE INFORMAGOES PARA PESQUISA
09/08/2023 | Cidadao | Resposta por: E-mail

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceard, matriculada sob o n°®
472874. Atualmente, estou pesquisando sobre judicializagdo da satide no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente, sobre a
oferta de medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido, visando a
coleta de dados para a minha pesquisa, requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informagéo (Lei n® 12.527/2011), informagbes em que constem a
quantidade e as numeragdes de processos envolvendo a oferta de medicamentos a base de canabidiol pelo poder publico que chegaram a este
Egrégio Tribunal nos Gltimos cinco anos, bem como a quantidade e as numeragbes de processos envolvendo a oferta desses medicamentos
especificamente para pessoas autistas, também nos Gltimos cinco anos. Desde ja, grata pela atengdo e diligéncia. Seguem os cédigos de assuntos do
CNJ: 12484 - Fornecimento de medicamentos, 12493 - Sem registro na ANVISA.

Resposta da Ouvidoria 15/08/2023 11:38

Segue a resposta da unidade responsével em atengdo ao pedido de acesso a informacgdo apresentado:

"Em atendimento ao Pedido de Acesso a informagdo n°® 57952, segue resposta e planilha anexa contendo os dados solicitados. Entretanto, algumas
consideragdes sdo necessarias para o bom uso das informagdes:

Para este levantamento, os processos levantados na Planilha foram coletados de acordo com os cédigos informados pelo solicitante (12484 e/ou
12493). Contudo, ndo é possivel inferir que todos esses processos tratam da questdo especifica solicitada, razdo pela qual estamos enviando a lista,
para que a pessoa solicitante possa consultar e analisar quais daqueles se enquadram na oferta de medicamentos a base de canabidiol pelo poder
publico que chegaram a este Egrégio Tribunal nos tltimos cinco anos, bem como a as numeragdes de processos envolvendo a oferta desses
medicamentos especificamente para pessoas autistas.

Informamos ainda que além dos 3.510, ha ainda 203 processos em segredo de justica e, por esse motivo, ndo foram inseridos na Planilha.”

Atenciosamente,

Ouvidoria STJ

Link da planilha gerada:
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1 XXujh05f4UQaaWEzfy8e MExsMyV98vt2/edit#gid=155678
569 (3.512 processos).

3. Tribunal Regional Federal da 5* Regiao:

SIC - Servigo de Informagao ao Cidadao: https://www.trf5.jus.br/index.php/acesso-a-informacao
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Formulario SIC - 3654393

Data de Envio:
19/07/2023 10:38:26
Nome:
Ana Claiz Pontes Oliveira

E-mail:

anaclaizoliveira@gmail.com

CPF:
078.911.733-97

Telefone:
(85) 99641-6776

Estado:
CE

Cidade:
Fortaleza

Deseja Retorno:
Sim

Mensagem:

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e i naf de Direito da Universi Federal do Ceara, matriculada sob o n° 472874. estou iali da saide no
que aos mais i sobre a oferta de medicamentos a base de canabidiol (CBD) para pessoas portadoras do Trans(orno do Espectro do Aunsmo (TEA) Nesse sentido, visando
a coleta de dados para a minha pesquisa, requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informac@o (Lei n® 12.527/2011), informacdes em que constem a eas ¢ dep a oferta de
medicamentos a base de canabidiol pelo poder publico que chegaram a este Egreglo Tribunal nos dltimos cinco anos, bem como a i eas de p a oferta desses medicamentos
especificamente para pessoas autistas, também nos Gltimos 5 anos. Desde ja, grata pela atencéo e diligéncia.

Retorno SIC — n® 3654393/TRF5  Caixa de entrada x a ®n
Tito Livio da Cunha Lopes <tllopes@trfs jus.br> @ qua., 2de ago., 13:05 “ :
paramim v

Prezada Sra. Ana Claiz Pontes Oliveira, boa tarde!
Segue retorno ao seu requerimento formulado no SIC — n® 3654393/TRF5.

Atualmente, nos sistemas processuais utilizados no TRF5, em especial o PJe/CNJ, ndo dispdem de campos especificos para inser¢do de
informagbes relativas ao medicamento ou principio ativo e CID da doenga, portanto néo € possivel gerar automaticamente a lista de processos
requerida. Contudo, ja existem iniciativas na Justica Federal da 52 Regi&o objetivando fomentar pesquisas em Judicializagéo da Saude, por
exemplo, o projeto CONSAUDE (processo SEI n® 0002452-12.2021.4.05.7100) da JFRN propde novos campos no PJe/CNJ (chamado TOT
2023062611001117), incluindo principio ativo e CID da doencga para os processos com assuntos vinculados ao Direito da Saude.

Envio em anexo uma lista de processos relacionados aos assuntos 12493 (Sem Registro Anvisa), 12496 (Oncologia), 12495 (Ndo padronizado),
12490 (Fornecimento de insumos), 12487 (Fornecimento de medicamentos), 12484 (Fornecimento de medicamentos) e 12494 (Padronizado) das
Tabelas Processuais Unificadas do CNJ (https://www.cnj jus.br/sgt/consulta publica classes.php) distribuidos nos Gltimos cinco anos (2018 a 2022)
no TRF5, contudo ndo satisfaz os parémetros da solicitacdo por se tratar de um universo além do solicitado, entretanto € um ponto de partida para
consulta publica dos processos em https://pje.trf5.jus.br/pje/ConsultaPublica/listView.seam.

Fico a disposigao.

Link da planilha gerada: https://docs.google.com/spreadsheets/d/1tYk6Zww2N8D4B-
hL3aGIUShNe6_areY9/edit?dls=true#gid=776454726.

4. Justica Federal do Ceara
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Copia da Mensagem Enviada para Portal da Justica Federal - CE  Caixa de entrada x e B
Portal da Justica Federal - CE <adminportal@jfce jus.br> qua., 26 de jul., 14:40 “« :
paramim v

Prezados, sou Ana Claiz Pontes Oliveira, discente e pesquisadora na Faculdade de Direito da Universidade Federal do Ceard, matriculada sob o n® 472874.
Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacéo da saide no que concerne aos tratamentos experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de

di a base de canabidiol (CBD) para p portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido, visando a coleta de dados para a
minha pesq , com fund na Lei de Acesso a Informacéo (Lei n® 12.527/2011), informacbes em que constem a quantidade e as cdes de
processos envolvendo a oferta de medicamentos a base de canabidiol pelo poder publico que chegaram a este Egrégio Tnbunal nos ultimos cinco anos, bem como
a quantidade e as numeracdes de processos envolvendo a oferta desses medic tos especific para p bém nos ultimos 5 anos. Desde
ja, grata pela atenc@o e diligéncia.

Esta mensagem da JUSTICA FEDERAL no CEARA (JFCE) e quaisquer
arquivos transmitidos com ela é enviada exclusivamente a seu(s)
destinatario(s) e pode conter informagdes confidenciais, protegidas
por sigilo profissional. Sua utilizagdo desautorizada é ilegal e
sujeita o infrator as penas da lei. Se vocé a recebeu
indevidamente, queira, por gentileza, reenviéd-la ao emitente,

esclarecendo o equivoco.

Os e-mails ndo foram respondidos.
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ANEXO A - RELATORIO DA PESQUISA PRONTA FORNECIDO PELO STF

ddd STF

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

Secretaria de Altos Estudos, Pesquisas e Gestido da Informacao (SAE)

Coordenadoria de Difusdo da Informacao (CODI)

Solicitacdo — externa n° 3072
Objeto

Atualmente, estou pesquisando sobre judicializacdo da satide no que concerne aos tratamentos
experimentais, mais especificamente, sobre a oferta de medicamentos a base de canabidiol (CBD) para
pessoas portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA). Nesse sentido, visando a coleta de
dados para a minha pesquisa, requeiro, com fundamento na Lei de Acesso a Informagdo (Lei n°
12.527/2011), informagdes em que constem a quantidade e as numeragdes de processos envolvendo a
oferta de medicamentos a base de canabidiol pelo poder publico que chegaram a este Egrégio Tribunal
nos ultimos cinco anos, bem como a quantidade e as numeragGes de processos envolvendo a oferta
desses medicamentos especificamente para pessoas autistas, também nos ultimos 5 anos. Desde ja, grata
pela atengdo e diligéncia.

Metodologia

Essa pesquisa possui carater eminentemente técnico e utilizamos as mesmas ferramentas de busca disponibilizadas
no Portal do Supremo Tribunal Federal (STF). Ela ¢ realizada nas seguintes bases de dados: (i) enunciados da
Stmula do STF; (ii) acoérddos publicados; (iii) decisdes monocraticas publicadas; e (iv) julgamentos recentes
divulgados no Informativo STF. As decisdes sdo apresentadas pela ordem dos julgados mais recentes. Foram
encontrados dois acorddos e quatorze decisdes monocraticas envolvendo a matéria.

Atencao: para melhorar a experiéncia dos usudrios, serdo apresentados resultados mais genéricos, quando nao
forem localizados precedentes especificos acerca do tema de interesse.

1 ACORDAOS

RE 1385872 AgR

Orgio julgador: Primeira Turma
Relator(a): Min. ALEXANDRE DE MORAES

Julgamento: 22/08/2022
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Publicaciio: 30/08/2022

Ementa

Ementa: AGRAVO INTERNO. RECURSO EXTRAORDINARIO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERADOS QUANTO AO DEVER DE PRESTAR ASSISTENCIA A SAUDE. TEMA 793. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO NAO INCLUIDO NAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE. CANABIDIOL. INCLUSAO DA
UNIAO NO POLO PASSIVO. ACORDAO RECORRIDO EM CONFORMIDADE COM A JURISPRUDENCIA DESTA
SUPREMA CORTE. 1. O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, no julgamento do RE 855.178- RG (Rel. Min. LUIZ FUX,
Tema 793), examinou a repercussdo geral da questdo constitucional debatida nestes autos e reafirmou a jurisprudéncia desta
CORTE no sentido de que “ Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sido solidariamente responsaveis
nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacao,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o 6nus financeiro.” 2. A Unido necessariamente compora o polo passivo da agdo que visa ao
fornecimento de medicamento que ndo faz parte do programa de padroniza¢do do SUS, considerando que o Ministério da
Saude detém competéncia para a incorporagao, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem
como constituigdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. 3. Nas agdes em que se
pleiteia medicamento derivado do canabidiol, a Unido deve integrar o polo passivo da lide. 4. Agravo Interno a que se nega
provimento.

Inteiro teor

cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o 6nus
financeiro.” 2. A Unido necessariamente compora o polo passivo da agdo que visa ao fornecimento de medicamento que ndo
faz parte do programa de padroniza¢do do SUS, considerando que o Ministério da Saude detém competéncia para a
incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem como constituicio ou a
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo enderego
http://www.stf.jus.br/portal/aute

Outras ocorréncias

Inteiro teor (2)

RE 1165959

Orgio julgador: Tribunal Pleno

Relator(a): Min. MARCO AURELIO

Redator(a) do acordao: Min. ALEXANDRE DE MORAES
Julgamento: 21/06/2021

Publicacio: 22/10/2021

Repercussao Geral — Mérito (Tema 1161)

Ementa

Ementa: CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE
HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO
EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Pablico nio pode ser obrigado, por decisao judicial, a fornecer medicamentos nio
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro representa medida necessaria
para assegurar que o farmaco ¢ seguro, eficaz e de qualidade. 2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento
gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importacdo
autorizada por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
satde, desde que demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente. 3.Excepcionalidade na assisténcia terapéutica
gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a
sistematica da repercussdo geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso Extraordinario a que se nega
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provimento, com a fixacdo da seguinte tese de repercussio geral para o Tema 1161: "Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdémica do paciente, a imprescindibilidade clinica
do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo
de medicamentos e os protocolos de intervencéo terapéutica do SUS”

Tema

1161 - Dever do Estado de fornecer medicamento que, embora nao possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria.

Tese

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua
importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituigdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica do SUS.

Outras ocorréncias

Decisao (2) , Observagdo (1) , Indexagdo (8) , Inteiro teor (63+) , Doutrina (1)

2 DECISOES MONOCRATICAS

RE 1169010

Relator(a): Min. ANDRE MENDONCA
Julgamento: 12/07/2023

Publicacdo: 13/07/2023

Decisio

Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base
de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagdo autorizada por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude, desde que demonstrada a hipossuficiéncia
econdmica do requerente. 3. Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos
apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussdo geral: RE 566.471 (Tema
6) e RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso Extraordinario a que se nega provimento, com a fixacdo da seguinte tese de repercussdo
geral para o Tema 1161: ‘Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro
na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, ¢ a impossibilidade de substituigdo por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os protocolos de intervencéo terapéutica do SUS.”” (RE

Outras ocorréncias

Deciséo (4)

RE 1428044

Relator(a): Min. EDSON FACHIN

Julgamento: 24/05/2023
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Publicacio: 26/05/2023

Decisio

espécie de tratamento, levando as familias a desistirem de sua aquisicdo ou mesmo a se endividarem, colocando em risco a
propria subsisténcia, no desiderato de trazer um alivio para o sofrimento de seu ente querido e uma melhora significativa para
sua qualidade de vida. 20. Sdo inumeros os estudos e casos cientificos comprovando a eficacia do canabidiol e de outras
substancias extraidas da Cannabis para fins medicinais, bem como sobre seus custos. No caso do Alzheimer, as pesquisas
indicam que as propriedades do canabidiol tém tido a capacidade de neurogénese (formacdo de novos neurdnios no hipocampo
- onde acredita-se que sdo armazenadas as memorias), tendo potencial de parar a perda progressiva da memoria e da cognigdo
( https://canteramed.com/paciente/doencas-ciencia-comprova-cannabis-medicinal-eficaz/ ). Em relagdo ao autismo, estudos
utilizando canabidiol para tratamento dos pacientes indicam melhora em varios quesitos avaliados, tais como interagdo com
as pessoas, uso do corpo ¢ de objetos, adaptagdo a mudangas, reacdo a estimulos, medo ou nervosismo, comunicagio verbal e
ndo verbal ( https://portal.fiocruz.br/noticia/evidencias-mostram-potencial-da-cannabis-contra-doencas

Partes

: DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO PROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL FEDERAL RECDO.(A/S) :
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE APOIO CANNABIS ESPERANCA - ABRACE ADV.(A/S) : YVSON CAVALCANTI
DE VASCONCELOS INTDO.(A/S) : AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA PROC.(A/S)(ES)

Outras ocorréncias

Decisdo (23)

RE 1431174

Relator(a): Min. NUNES MARQUES
Julgamento: 11/05/2023
Publicacio: 18/05/2023

Decisio

obrigado a fornecer medicamentos experimentais; II - A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento  de medicamento por decisio judicial; III - E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial
de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao
previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulagio no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terap€utico com registro
no Brasil; IV - As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente
ser propostas em face da Unido. Analisando o caso concreto, observo que o Tribunal de origem determinou o fornecimento a
parte autora do medicamento CANABIDIOL (e. doc. 17), em decisdo da qual colho o seguinte trecho elucidativo: O recurso
¢ no sentido de que, havendo alternativa padronizada pelo SUS eficaz no tratamento da moléstia apresentada

Outras ocorréncias

Deciséo (4)

RE 1431171

Relator(a): Min. NUNES MARQUES
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Julgamento: 11/05/2023

Publicac¢io: 18/05/2023

Decisao

previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro
do medicamento em renomadas agéncias de regulagio no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto teraputico com registro
no Brasil; IV - As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente
ser propostas em face da Unido. Analisando o caso concreto, observo que o Tribunal de origem determinou o fornecimento a
parte autora do medicamento CANABIDIOL (e. doc. 19), em decisdo da qual colho o seguinte trecho elucidativo: Quanto a
necessidade do fornecimento do medicamento, tenho que a deciso proferida pelo juizo de origem ndo merece qualquer reparo,
jé& que bem fundamentada e baseada no parecer emitido pelo NATJus/SC. No tocante a alegacdo de que o medicamento nido
tem registro na ANVISA, tal questdo foi superada com o registro do medicamento Canabidiol do Laboratério Farmacéutico
Prati-Donaduzzi, como bem informou o Estado de Santa Catarina na peti¢do do evento 122

Outras ocorréncias

Decisdo (4)

RE 1308831 AgR

Relator(a): Min. ROBERTO BARROSO
Julgamento: 26/04/2023

Publicac¢io: 02/05/2023

Decisao

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. USO OFF LABEL. TESE DEFINIDA PELO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL EM REGIME DE REPERCUSSAO GERAL QUE RECONHECE A COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL
PARA JULGAR A PRESENTE DEMANDA. VOTO PELO RECONHECIMENTO DE OFICIO DA INCOMPETENCIA DA
JUSTICA ESTADUAL, EXTINGUINDO-SE O PROCESSO SEM RESOLUCAO DE MERITO. PREJUDICADO O
RECURSO. 2. A parte agravante sustenta, em sintese, que nao se aplicam ao caso dos autos os Temas 500 e 793 da sistematica
da repercussdo geral. Entende ser aplicavel o decidido no Tema 1116, que condenou o Estado de S@o Paulo ao fornecimento
de medicamento a base de canabidiol, no qual foi fixada a seguinte tese: "Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdémica do paciente, a imprescindibilidade clinica
do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo
de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do SUS”. 3. Alega, ademais, que (i) “ndo ¢ verdade absoluta que
os medicamentos mais caros, apos

Outras ocorréncias
Decisdo (5)

RE 1394634

Relator(a): Min. ROSA WEBER

Julgamento: 24/08/2022
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Publicacio: 26/08/2022

Decisio

a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substitui¢do por outro similar constante das listas oficiais
de dispensag@o de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do SUS”, razdo pela qual ndo se divisa a alegada
ofensa aos dispositivos constitucionais suscitados. Nesse sentido: “CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO
AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA
ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Publico nio pode ser
obrigado, por decisdo judicial, a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tendo em vista que o registro representa medida necessaria para assegurar que o farmaco € seguro, eficaz e de
qualidade. 2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento ‘Hemp Oil Paste
RSHO?’, a base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagdo autorizada por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide, desde que demonstrada a

Outras ocorréncias

Decisdo (6)

RE 1385872

Relator(a): Min. ALEXANDRE DE MORAES
Julgamento: 17/06/2022

Publicacio: 21/06/2022

Decisio

“REMESSA NECESSARIA E RECURSO DE APELACAO - Obrigagio de fazer - Menor que foi diagnosticado com
Encefalopatia epilética por provavel microdisplasia focal (Sindrome de West) e Transtorno do Espectro-Autista (CID 10 G44
F84 G80) - Fornecimento de medicamento Canabidiol Prati-Donaduzzi - Preliminar de ilegitimidade passiva - Obrigagdo
solidaria dos entes publicos, nos termos da Sumula n° 37 do E. TJSP e Tema n° 793 julgado em 29/5/19 pelo Supremo Tribunal
Federal (RE 855.178) - Tema 500 do STF que ndo se aplica ao caso - Os medicamentos derivados do Canabidiol estio
previstos na Resolugdo ANVISA/DC n° 128 de 02 de dezembro de 2016, que atualizou o Anexo I da Resolugdo RDC n° 17/15
e a ANVISA regulamentou a autoriza¢do da importag@o e produgdo de medicamentos a base de Cannabis com a Resolugdo
335, de 24 de janeiro de 2020, e Resolugdo 372, publicada em 15 de abril de 2020, que indica o Canabidiol (CBD) como
substancia sujeita & Receita de Controle Especial - Forma de regularizacdo do produto que supre o registro
— Medicamento indicado, que, além do mais, ¢ produzido no Brasil - Comprovagdo do cumprimento dos requisitos
estabelecidos no Recurso Especial n° 1657156 - Tema 106 do C.STJ - Dever de

Outras ocorréncias

Decisdo (9)

ARE 1371645
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Relator(a): Min. PRESIDENTE
Decisdo proferida pelo(a): Min. LUIZ FUX
Julgamento: 17/03/2022

Publicac¢io: 18/03/2022

Decisao

DECISAOQ: Trata-se de recurso extraordinario com agravo contra decisio de inadmissdo do recurso extraordinario. O apelo
extremo foi interposto com fundamento na alinea "a" do permissivo constitucional. O acérdao recorrido ficou assim ementado:
“DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. SINDROME EPILETICA
GENERALIZADA E PARALISIA CEREBRAL GRAVE. MEDICAMENTO PURE CBD 1500MG/30ML
(CANABIDIOL). AUTORIZACAO DE IMPORTACAO DA ANVISA. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA. TEMA 793
DO STF. RECURSO DA UNIAO. DESPROVIMENTO. RECURSO DO ESTADO PARCIALMENTE PROVIDO PARA
CONDICIONAR O FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO AO FORNECIMENTO DE RECEITAS E AUTORIZACAO
DE IMPORTACAO ATUALIZADAS”. No recurso extraordinario sustenta-se violagao do(s) art.(s) 196 e 198, caput e § 1°, da
Constitui¢do Federal. Decido. Analisados os autos, verifica-se que, para ultrapassar o entendimento do Tribunal de origem,
seria necessario reexaminar os fatos e as provas dos autos, o que nao ¢ cabivel em sede de recurso extraordinario. Incidéncia
da Simula 279 do STF. Sobre o tema, a propésito: “AGRAVO INTERNO. RECURSO EXTRAORDINARIO.
FUNDAMENTACAO A RESPEITO DA REPERCUSSAO GERAL

ARE 1357911 AgR

Relator(a): Min. PRESIDENTE
Decisdo proferida pelo(a): Min. LUIZ FUX
Julgamento: 01/02/2022

Publicag¢io: 02/02/2022

Decisdo

INSTRUMENTO. ACAO CIVIL PUBLICA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. ISODIOLEX 6000MG/120ML
(CANABIDIOL ZERO THC) . SINDROME LACUNAR SENSORIAL PURA (CI G 46.6) E EPILEPSIA REFRATARIA
(CID G 40.0) . IMPOSSIBILIDADE DE APRECIACAO DO PEDIDO DE ATRIBUICAO A UNIAO DA
RESPONSABILIDADE DE FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO. MATERIA NAO ENFRENTADA PELO JUIZO
DE ORIGEM. SUPRESSAO DE INSTANCIA. ENTENDIMENTO EXARADO NO RESP N° 1.657.156/RJ (TEMA 106).
COMPROVACAO DA NECESSIDADE DO FARMACO. APARENTE ESGOTAMENTO DAS ALTERNATIVAS
FORNECIDAS PELO SUS. LAUDO MEDICO FUNDAMENTADO. AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA SUPRIDA
PELA AUTORIZACAO EXCEPCIONAL DA PROPRIA AGENCIA PARA IMPORTACAO DO REMEDIO (RDC
17/2015). INCAPACIDADE FINANCEIRA, A PRINCIPIO, VERIFICADA. TUTELA DE URGENCIA MANTIDA.
MULTA SUBSTITUIDA PELO SEQUESTRO DE VALORES. PRECEDENTES DO STJ ( RESP 1069810/RS). RECURSO
CONHECIDO EM PARTE E, NA PARTE CONHECIDA, PARCIALMENTE PROVIDO.” Opostos os embargos de
declaragdo, foram rejeitados. No recurso extraordinario sustenta-se violagdo dos artigos 2° 23, II; ¢ 196 da Constituigdo
Federal. Decido. No que se refere ao fornecimento do medicamento, verifica-se que o acorddo atacado se limitou

ARE 1341621

Relator(a): Min. NUNES MARQUES
Julgamento: 23/11/2021

Publicacio: 06/12/2021
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Decisio

pelo Estado de medicamento ndo incorporados em atos normativos do Sistema Unico de Saude, verbis: (...) Com efeito, a
recusa ao fornecimento gratuito do medicamento em questio afigura-se como verdadeiro ato limitador ao direito a saude. Isso
porque, a satide ¢ um direito constitucionalmente tutelado (artigo 196 da Constituicdo Federal), cabendo aos entes da federagio
zelar por ela em toda a sua amplitude, resguardando o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-
hospitalar de todos os que dela necessitam, como parcela minima para a sua condigfo existencial digna, cujo preceito deve ser
cumprido independentemente de atendimento prévio as politicas publicas de dispensagdo de medicamentos e de limitacdo do
orcamento publico. (..) Dai porque, negar-se o tratamento ora sugerido pelo especialista traduziria nitida afronta ao direito a
dignidade da pessoa humana, assegurado expressamente no texto constitucional (artigo 1°, inciso III, Constitui¢do Federal).
Ademais, sobreleva destacar que a Resolugdo n.° 17/2015/ANVISA estabelece os critérios e os procedimentos para a
importacao de produto a base de Canabidiol em associacdo

Outras ocorréncias

Decisao (3)

RE 1312100 AgR

Relator(a): Min. ROSA WEBER
Julgamento: 08/11/2021

Publicaciio: 10/11/2021

Decisio

Assiste razdo. A matéria foi submetida ao Plendrio Virtual para analise quanto a existéncia de repercussdo geral no RE
1.165.959-RG, verbis: “CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO EXCEPCIONAL
DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA AGENCIA.
POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA. DESPROVIMENTO
DO RECURSO EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Piblico ndo pode ser obrigado, por decisio judicial, a
fornecer medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro
representa medida necessaria para assegurar que o farmaco ¢ seguro, eficaz e de qualidade. 2.Possibilidade, em carater de
excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento ‘Hemp Oil Paste RSHO’, a base de canabidiol, sem registro na
ANVISA, mas com importacgdo autorizada por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide, desde que demonstrada a hipossuficiéncia economica do requerente. 3.Excepcionalidade
na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos apontados pelo Plenario do SUPREMO

Outras ocorréncias

Decisdo (1)

SL 1449

Relator(a): Min. PRESIDENTE
Decisdo proferida pelo(a): Min. LUIZ FUX
Julgamento: 11/05/2021

Publicacio: 12/05/2021
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Decisio

SUSPENSAO DE LIMINAR. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. CONDENACAO DO
ESTADO. SUPOSTA OFENSA AO QUE DECIDO NO RE 855.178 — TEMA 793 DA REPERCUSSAO GERAL.
ALEGACAO DE RISCO A ORDEM ECONOMICA. INOCORRENCIA. VALOR DA PRESTACAO QUE NAO SE
REVELA SOBREMODO ELEVADO EM COMPARACAO AO ORCAMENTO DO ESTADO AUTOR. ESTREITO
AMBITO DE COGNICAO DOS INCIDENTES DE CONTRACAUTELA. PEDIDO A QUE SE NEGA SEGUIMENTO.
Decisdo: Trata-se de pedido de suspensdo de liminar, ajuizado pelo Estado do Amapa contra decisdo proferida pela Presidéncia
do Tribunal de Justica do Estado do Amap4, nos autos do Pedido de Suspenséo n° 0000900- 90.2021.8.03.0000, que manteve
ordem de bloqueio nas contas do Estado, para o fornecimento do medicamento HEMP OIL GOLD 24% (canabidiol CBD) a
particular portadora de Transtorno do Espectro Autista. Narra o Estado autor ter sido demandado na origem para o
fornecimento do medicamento em tela, o qual ndo esta incorporado a lista do SUS, ja tendo sido bloqueado em suas contas o
valor de R$ 23.000,00 (vinte e trés mil reais). Aduz que a decisdo impugnada deixou de observar o Tema 793 da repercussio
geral, devendo a responsabilidade ser direcionada exclusivamente a Unido

Outras ocorréncias

Decisao (1)

STP 468

Relator(a): Min. PRESIDENTE
Decisio proferida pelo(a): Min. DIAS TOFFOLI
Julgamento: 27/07/2020

Publicagio: 29/07/2020

Decisao

juntamente com o estado de Sao Paulo, a fornecer medicamento a base de Canabidiol a menor alegadamente portador de
“atraso global no desenvolvimento psicomotor, deficit significativo na comunicagéo, estrabismo e epilepsia refrataria, condigdo
causada por mutagdes no gene KCNT1”. O requerente alega que, apds a Camara Especial do Tribunal de Justi¢a do Estado de
Sé&o Paulo ter negado provimento ao Agravo de Instrumento n°2239138-92.2019.8.26.0000 e o Presidente do TJSP ter deferido
apenas parcialmente o pedido de contracautela na Suspensdo n° 2255962-29.2019.8.26.0000, permanece o interesse do
municipio de Varzea Paulista de suspender a ordem de fornecimento de medicamento a base de Canabidiol. Pondera que,
“[a]inda que conste do polo passivo o Estado de Sdo Paulo e tenha sido requerido o chamamento da Unifo, o Municipio
responderd financeiramente pelo custeio do farmaco na auséncia de direcionamento da ordem em relagdo aos demais entes”, o
que causa grave lesdo a ordem econdmica municipal, tendo em vista o alto custo mensal do tratamento. Aduz que a auséncia
de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do medicamento visado pelo paciente reforca a ilegitimidade

Outras ocorréncias

Decisdo (1)

Rcl 38120

Relator(a): Min. EDSON FACHIN
Julgamento: 27/11/2019

Publicac¢io: 03/12/2019

Decisao
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fornecesse o medicamento ndo registrado pela ANVISA, cujo trecho da ementa transcrevo (eDOC 2, p. 5):
“CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. SUS - SISTEMA UNICO DE SAUDE. FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICAMENTO. DIREITO DE TODOS A VIDA E A SAUDE. ART. 176, CF/88 - CONSTITUICAO FEDERAL DE
1988. PEDIDO DE SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA N°. 175/STF. STJ - SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA.
RESP. N° 1.657.156/RI. RECURSO REPETITIVO. PACIENTE COM SINDROME DE KLEEFSTRA.
MIASTENIA. TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA E EPILEPSIA E SINDROMES EPILETICAS. MEDICACAO
PRESCRITA. OLEO DE CANABIS RICO EM CBD/CBDRX (CANABIDIOL). FARMACO NAO REGISTRADO PELA
ANVISA. INEFICACIA DOS MEDICAMENTOS UTILIZADOS. DEMONSTRACAO DA ESSENCIALIDADE PARA
O TRATAMENTO. SITUACAO FATICA A JUSTIFICAR SOLUCAO DIVERSA DA INDICADA PELA POLITICA
PUBLICA ESTATAL CORRESPONDENTE. USO E IMPORTACAO DA MEDICACAO AUTORIZADO PELA ANVISA
- AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA. HIPOSSUFICIENCIA FINANCEIRA DO PARTICULAR. AGRAVO
PROVIDO. 1. Agravo de instrumento interposto pelo particular contra decisdo que, nos autos de ac¢@o ordinaria, indeferiu a
liminar que pleiteava provimento judicial para que os réus, ora 5/7 agravados, fornegam-lhe o medicamento Oléo

Outras ocorréncias

Decisdo (2)
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ANEXO B - RESPOSTA DO MINISTERIO DA SAUDE A SOLICITACAO DE
DADOS SOBRE A DEMANDA DE MEDICAMENTOS QUE CONTEM
CANABIDIOL POR PESSOAS AUTISTAS (PROTOCOLO NUP N°
25072.044545/2023-18 - APENDICE C)

04/08/2023, 17:14 SEI/MS - 0035051720 - Formulario: Resposta ao Cidadao

Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializa¢do na Saude

Coordenacdo-Geral de Informacdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais
FORMULARIO: RESPOSTA AO CIDADAO

ASSUNTO:

Solicitagdo de Acesso a Informagdo - Plataforma "Fala.BR" - Protocolo NUP n°
25072.044545/2023-18

RESPOSTA:
Prezado Cidadao (3),

Em resposta ao Pedido de Acesso a Informacao, registrado na Plataforma "Fala.BR" sob o
protocolo NUP n° 25072.044545/2023-18, informa-se acerca da impossibilidade de
atendimento da demanda, pelos motivos que se passa a expor:

Cumpre informar a inviabilidade de atendimento da demanda apresentada, pois esse
Departamento (Departamento de Gestao das Demandas em Judicializagdo-DJUD), em que pese
tenha desiderato de gerir tais informacdes para extratificacdo de dados, ndo dispde de sistemas
eletronicos, planilhas ou quaisquer outros documentos ou ferramentas que compilem dados
sobre a judicializacdo desses medicamentos, nem mesmo por tipos de doengas como pessoas
portadoras do Transtorno do Espectro do Autismo - TEA.

A atribuicao primacial do DJUD ¢ gerir o atendimento das demandas judiciais que tenham por
objeto impor a Unido a aquisi¢do de medicamentos, insumos, material médico-hospitalar e a
contratacdio de servicos destinados aos usuarios do Sistema Unico de Saude - SUS, mediante
solicitacao de providéncias as unidades do Ministério. Em resumo, ¢ dar cumprimento as
determinagdes judiciais nos processos dessa natureza.

Por se tratar de decisdes urgentes, de carater liminar ou de antecipagdo de tutela, que ensejam
atuacOes administrativas imediatas, sob pena de graves san¢des ao servidores publicos, desde
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multa até ordens de restri¢do de liberdade e de sequestro de bens. Para essa funcao prioritaria,
o0 DJUD tem um volume de mais de 21.000 processos abertos no SEI (processos em tratamento),
e um volume médio de entrada de processos da ordem de 478 por dia.

Ressalta-se que o Acesso a Informacao — LAI com previsaona Lei 12.527/2011, regulamentada
por meio do Decreto 7.724 de 16 de maio de 2012, dispde em seu art. 13 que ndo serdo atendidos
pedidos de acesso a informagao, os pedidos genéricos, desproporcionais ou desarrazoados; ou
0os que exigam trabalhos adicionais de analise, interpretacdo ou consolidacdo de dados e
informacdes, ou servi¢o de producdo ou tratamento de dados que nao seja de competéncia do
orgdo ou entidade.

Art. 13. Nao serdo atendidos pedidos de acesso a informagao:
I — genéricos;
IT — desproporcionais ou desarrazoados; ou

III — que exigam trabalhos adicionais de andlise, interpretagdo ou consolidacdo de dados e
informagdes, ou servico de producgdo ou tratamento de dados que nao seja de competéncia do
orgdo ou entidade.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento imprimir web&acao origem=a
rvore visualizar&id documento=37811643&infra si... 1/3
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Desta forma, para que o pedido fosse atendido, este Departamento (DJUD) necessitaria de
contratar profissionais ou remanejar técnicos responsaveis pelo atendimento de demandas
urgentes, para realizar a consolidacdo de informagdes no que tange o quantitativo de
solicitagcdes de medicamentos a base de canabidiol que chegaram ao Governo Federal, nos
ultimos cinco anos ¢ a quantidade dessas solicitagdes especificamente feitas por pacientes
autistas. Diante disso, resta destacar a inviabilidade de contratagdes ou remanejamento pessoal,
visto que o atendimento da demanda solicitada, agravaria no cumprimento de demandas
judiciais referente a compra e fornecimento de medicamentos.

Na oportunidade, informa-se que o quadro de pessoal do Departamento conta com apenas 3
(trés servidores) servidores de carreira, cedidos ou requisitados de outros 6rgaos publicos, com
2 (dois) servidores comissionados, ¢ com colaboradores eventuais contratados, celetistas,
bolsistas e consultores que operam em varias frentes, dado que o efetivo cumprimento de
decisoes judiciais perpassa por provocagao a diversas areas do Ministério da Saude, seguindo
prazos e fluxos delimitados internamente e definidos de acordo com as legislagdes que
disciplinam os atos administrativos praticados voltados a realizagdo de procedimentos para
compras publicas, controle e execu¢cdo de orcamento, bem como o pagamento de despesas
decorrentes das acdes de natureza judiciais, direcionadas a garantia do direito a Satde. Ressalta-
se que os prazos judiciais sao acentuadamente exiguos: 24h a 48h, 5 (cinco) dias, quando muito
20 (vinte) dias e, quando nao imediatos a ciéncia.

Portanto, o volume de trabalho acumulado e a sobrecarga exorbitante de demandas judiciais
rotineiras, recebidas por dia, demandam o triplo da capacidade de forca de trabalho hoje alocada
no Departamento, apenas para o devido atendimento das demandas judiciais em tempo habil.
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No cendrio indicado, que retrata a realidade do Departamento, ndo hd como destacar
profissionais para a busca e tratamento de dados para as informagdes pleiteadas.

Inclusive, a propria Controladoria-Geral da Unido, assim como o Tribunal de Contas da Unido,
apontaram a necessidade de que o Departamento busque um sistema de tecnologia da
informacao para viabilizar esse tipo de levantamento, porém esse sistema ainda estd em fase de
desenvolvimento. Lembrando que o SEI nao viabiliza essa coleta de informacgdes, pois a
arquitetura desse sistema ¢ apenas de uma plataforma de tramitagdo e tratamento processual e
nao de extratificagdo e cruzamento de dados.

Por fim, esclareco que, caso o cidaddo deseje obter acesso a informacdo diversa, deverd
protocolar novo pedido de acesso a informacao.

INFORMACOES COMPLEMENTARES
() Acesso concedido

(X) Acesso negado, justificar a negativa:

[ ] Dados pessoais;

[ ] Informacao sigilosa de acordo classificada conforme a Lei n® 12.527/2011;
[ ] Informacao sigilosa de acordo com a legislagdo especifica;

[ ] Pedido desproporcional ou desarrazoado;

[X] Pedido exige tratamento adicional de dados;

[ ] Pedido genérico;

[ ] Pedido incompreensivel,

[ ] Processo decisorio em curso.

() Acesso parcialmente concedido, justificar:

[ ] Parte da informagdo contém dados pessoais;

[ ] Parte da informacao demandard mais tempo para producao;

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento imprimir web&acao origem=a
rvore visualizar&id documento=37811643&infra si... 2/3
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[ ] Parte da informacao ¢ de competéncia de outro 6rgao/entidade;

[ ] Parte da informacdo ¢ sigilosa de acordo com legislagdo especifica;

[ ] Parte da informagao ¢ sigilosa e classificada conforme a Lei n® 12.527/2011;
[ ] Parte da informacao € inexistente;

[ ] Parte do pedido ¢ desproporcional ou desarrazoado;

[ ] Parte do pedido ¢ genérico;
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[ ] Parte do pedido ¢ incompreensivel;

[ ] Processo decisorio em curso.

() Informacao inexistente.

() Orgdo ndo tem competéneia para responder sobre o assunto.

O pedido de acesso ou sua resposta contém informacdes sujeitas a restricdo de acesso, conforme
previsto na Lei n°® 12.527/2011?

(X) Nao () Sim
Area responsavel pela resposta

Atenciosamente,
Michelle Cassemiro de Freitas

Coordenadora de Andlise e Monitoramento de Demandas Judiciais em Saude - COAJUD
CGPJUD/DJUD/SE/MS

- Coordenador(a) de Analise e Monitoramento de Demandas Judiciais em
Jel! f _ﬁ Saude, em 04/08/2023, as 16:04, conforme horario oficial de Brasilia, com
| sssinaters ) |fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
JL e 2020; e art. 8°, da Portaria n° 900 de 31 de Marco de 2017.

%1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

* http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

¢ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
codlgo verificador 0035051720 e o codigo CRC 9ES1E2CD.

Referéncia: Processo n°® 25072.044545/2023-18 SEI n° 0035051720
Coordenagao-Geral de Informagdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais - CGPJUD
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir web&acao_origem=arvore visualizar&i
d_documento=37811643&infra_si... 3/3
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SOLICITACOES AO GOVERNO FEDERAL DE MEDICAMENTOS QUE CONTEM

CANABIDIOL (PROTOCOLO N° 25072.04452/2023-76 - APENDICE B)

Observacdo: o restante do relatorio, que contém 12 paginas ao todo, apresenta a quantidade de pedidos

feitos pelo restante das patologias, informagdes que ndo sdo tdo pertinentes a esta pesquisa.

2015
Janeiro 83
Fevereiro 83
Mar¢o 105
Abril 84
Maio 85
Junho 64
Julho 87
Agosto 80
Setembro a6
Outubro 59
Novembro 45
Dezembro 75
Total Geral 896

Numero total de SOLICITAGOES

2016 2017
53 90
63 | 130
71 164
52 137
74 184
8 228
63 | 195
9% 200
92 206
68 | 236
87 216
96 190

899 2176

2018
223
257
275
322
305
276
285
345
325
336
324
326

3599

2019
359
479
533
592
722
771
921
967
974
872
941
739

8870

2020
958
1269
1471
1022
1157
1535
1657
1837
1903
2088
1977
1999

18873

2021
1839
2262
3072
3001
3115
3261
3560
4000
4097
4042
4758
4527
41534

2022
4354
4880
5967
5197
6652
6876
7601

8224
7749
7008
7253
80621

2023
7668
8176
12045
11254
13632

13606 Total Geral

66381

223849

Nao ha dados a partir de 2020, uma vez que, com a RDC 335/2020, passou a ndo ser informado o CID.

Epilepsia

Nao disponivel
Autismo

Transt. Ansiosos

Dor crénica

Doenqa de Parkinson

Transt. tecidos moles

Namero total de AUTORIZAGOES por DOENGA

2015
638

19

57

2016 2017
669 1082
4
18 174
4 59
26 81
29 109
1 1

2018
1395

2019 Total Geral

1498
2539
877
525
332
317
346

5282
2544
1594
695
667
633
521
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ANEXO D - ESTATISTICAS DO CNJ

Dados estatisticos do Conselho Nacional de Justica (https://painel-
estatistica.stg.cloud.cnj.jus.br/estatisticas.html) para o assunto  “fornecimento  de
medicamentos” (numero 12484 da Tabela Processual Unificada), pesquisa em 01/11/2023:

CNJ 5o Estatisticas do Poder Judiciario AL

DE JUSTICA DO PODER JUDICIARIO

Filtrar por: %

Tipo Assunto e

Ano
[E Selecionar tudo

«El DIREITO DA SAUDE (12480)
« [ Publica (12481)

Ramo de Justica

Tribunal
# Fomecmento de mediamentos 12484

¥ Sem registro na ANVISA (12493)
Grau

Natureza

UF, Municipio

olw J“w

Gestdo processual por assunto até 30/07/2023

2023
2022

Gestao processual por assunto até 30/07/2023

Novos Julgados liquidos

Quantidade de casos novos por assunto Incidéncia de assuntos em casos novos por tribunal

TRF4
TIRS
TIMG
TSP
TRE1 [N 4.089
TRES [ 3.827

TRe6 [N 3.154
nsc N 3.042
Fornecimento de Medicamentos oms N 2.822
su I 2611
TR [ 1.876
TRF3 [ 1.752
oMt [ 1.685

. nco I 1543
neA [ 1.439
ToFT Il 1371

Sem registro na ANVISA Tce I 1331
wes [l 1.040
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TRN I 969 IJ]
20.000 o Mil 5 Mil 10 Mil 15 Mil 20 Mil
Quantidade de casos novos por ano para os 5 maiores assuntos (por processos pendentes) Incidéncia de casos novos por grau

50.012

35.558 35.597

40.000
23309
21.804 v
20.000
13.946 14930 43542
8.432
5323 5954
0 . -

Fornecimento de Padronizado Néo padronizado  Oncolégico (12496) Registrado na
Medicamentos (12494) (12495) ANVISA (12492)
(12484)

©2020 2021 2022 © 2023
Indicadores por assunto até 30/07/2023

Tempo médio do
primeiro

julgamento

Tempo médio da Tempo médio do

Tx. Congest. ind. Atendimento
primeira baixa pendente liquido

= 9 Liquida a Demanda

@\ ) Estatisticas do Poder Judiciario SRt

Filtrar por: limnar

Tipo Assunto e

Ano
rE— | —
Processo (casos novos)
[E Selecionar tudo

« El DIREITO DA SAUDE (12480)
4« El Publica (12481)

¥ Fomecimentode medicamentos (12484

¥ Oncolégico (12496)
Grau Na ¥ Registrado na ANVISA (12492)

Todos Todos
¥ Padronizado (12494)

¥ Sem registro na ANVISA (12493)

Ramo de Justica Tribunal
ture

UF, Municipio Orgio

Gestao processual por assunto até 30/07/2023

Novos Julgados
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Gestao processual por assunto até 30/07/2023

Novos Julgados

Quantidade de casos novos por assunto

- -
Formedmento de Medicamentos - 35.597
- =

Registrado na ANVISA . 5.954

Sem registro na ANVISA l 4.164

0 50.000

Quantidade de casos novos por ano para os 5 maiores assuntos (por processos pendentes)

50.012
472N

35.558 35.597

40.000
24914
23309
21.804 EmEr
20.000
13.946 14930 43547
l 8.432
o ]

Nao padronizado  Oncolégico (12496)

Padronizado

Fornecimento de
(12494) (12495)

Medicamentos
(12484)

©2020 2021 2022 © 2023

Pendentes
liquidos

Incidéncia de assuntos em casos novos por tribunal

v ———— 322
TRF4 32.240

s [N 16.707
ovG [ 15.865
TRE1 [ 10.122
TRF6 [N 6.164
nsc N 5320
TRES [ 4.732
nvs N 4.283
su N 3.689
TRF3 [ 2815
nco B 2573
TR2 I 2393
TBA Bl 2220
TR Bl 2.160
omt Bl 2.075
TcE [l 159
TOFT [l 1515
wes M 1307
TR [l 1235

0 Mil 10 Mil 20 Mil 30 Mil 40 Mil

Incidéncia de casos novos por grau

5323 5.954

Registrado na
ANVISA (12492)

Indicadores por assunto até 30/07/2023

Tempo médio do
primeiro
julgamento

ind. Atendimento

Tx. Congest.
a Demanda

= 9 Liquida

Tempo médio do pendente liquido por assunto

Dados  estatisticos da  judicializagao

Tempo médio do

Tempo médio do
pendente

Tempo médio da
pendente liquido

primeira baixa

Tempo médio do pendente liquido por tribunal

da saude constantes no

Datajud

(https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-
4b5183e29247&sheet=871f247a-22e0-4a66-ae83-24ta5d92175a&opt=ctxmenu,currsel),

pesquisa em 07/11/2023:
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Justiga: estadual e federal.

Sigla tribunal: -

Grau: -

Nome do municipio: -

Nome da serventia: -

Ano: -

Grupo de assuntos: publica.

Assunto: 12493 (fornecimento de medicamentos sem registro na anvisa).

Resultado:

Estatisticas Processuais de Direito a Saude 4. N

“ e _

justica Nome Municipio Nome Serventia Grupo de Assuntos Assunto

- —

Litigiosidade por Tipo de Demanda

Processos Novos Processos Baixados Pendentes Bruto Pendentes Liquido Julgados Decisdes Sentengas

Nimero de processos novos

Puiblica

Assunto, Ano

-] 108 200 300 400 500 600 700 800 900 1k 11k 12 1.3k 1.4k 1.5k
Quantidade de Processos
Litigiosidade por Assunto
Processos Novos Processos Baixados Pendentes Bruto Pendentes Liquido Julgados Decisdes Sentencas

Nimero de processos novos

786
Sem registro na ANVISA (12493)

Assurto, Ano

Y
@
=

933

®

200 480 6060 800 1k 1.2k 1.4k
Quantidade de Processos

W 202¢ W 2021 u 2022 u 2023



Indicadores

fndice de Atendimento aD... Taxade

indice de atendimento a demanda

Sem registro na ANVISA (12493)

Assunto, Ano

Taxad

W 2020 W 2021 W 2022

Tammnn

Tempos

Tempo de tramitagédo dos p... Tempo de tramitagdo dos p...

Tempo de tramitagao dos pr atéoj

Sem registro na ANVISA (12493)

Assunto, Ano

®

Tempo médio do pendente

58

W 202¢ W 2021 W 2022

60% 8ex 1e8% 120%

Indice de atendimento a demanda

m 2023

Tempo médio do pendentel...

1ee 150 200

Tempo médio em dias

B 2023

148%

160%
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300

186%

to

200%

350



