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RESUMO

GIUNCO, Joao Felipe Piva, O minimo existencial e a reserva do possivel dos medicamentos a
base de canabidiol: andlise das politicas publicas e da judicializa¢do do tema no Estado de
Sao Paulo, 2024, Trabalho de Conclusdo de Curso — Faculdade de Direito de Ribeirdo Preto,
Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2024.

Este estudo almeja analisar criticamente os aspectos que permeiam as acdes relativas ao
fornecimento de medicamentos a base de canabidiol no Estado de Sao Paulo apos a
promulgacdo da Lei 17.618/23, a qual instituiu a politica de distribuigdo dos supracitados
farmacos no ambito estadual do SUS . Para tanto, parte-se do debate entre a universalidade da
Satude Publica e a limitagdo dos orgamentos publicos, com a ponderagdo entre os principios
do minimo existencial e da reserva do possivel, bem como o tratamento dado pelo Poder
Judicidrio a reparticdo de competéncias dos entes federativos no ambito da judicializa¢do da
satde. Ato continuo, desenvolve-se a delimitacdo do status juridico dos medicamentos a base
de cannabis no Brasil, além dos critérios para seu fornecimento administrativamente. Por fim,
ha a analise do perfil das demandas judiciais desses produtos no ambito do Tribunal de Justica
de Sdo Paulo. A partir desse acervo teodrico, desenvolver-se-3o as hipoteses para explicar a
perpetuacao de agdes judiciais sobre o tema apds a promulgacdo da referida lei, quais sejam:
i) a ndo inclusao de determinadas patologias na politica publica de fornecimento; ii) a
enxurrada de agoes que guardam semelhanga entre patrono e médicos prescritores,

indicando, possivelmente, a prdtica de litigancia predatoria.

Palavras-chave: Canabidiol. judicializagdo da saude. reserva do possivel. minimo existencial.

Lein® 17.618/23



ABSTRACT

GIUNCO, Joao Felipe Piva, Basic human dignity and contingency reserve: analysis of public
policies and the judicialization of the topic in the State of Sdo Paulo, 2024, Undergraduate
Thesis

- Ribeirdo Preto Law School, University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2024.

This study aims to critically analyze the aspects that permeate actions related to the supply of
cannabidiol-based medicines in the State of Sdo Paulo after the promulgation of Law
17.618/23, which established the distribution policy of the aforementioned drugs within the
state scope of the SUS. To this end, it starts from the debate between the universality of Public
Health and the limitation of public budgets, with the consideration between the principles of
the basic human dignity and the contingency reserve, as well as the treatment given by the
Judiciary to the division of competences of entities federative bodies within the scope of
health judicialization. Continuously, the delimitation of the legal status of cannabis-based
medicines in Brazil will be developed, in addition to the criteria for their administrative
supply. Finally, there is an analysis of the profile of legal demands for these products within
the Sao Paulo Court of Justice. Based on this theoretical body, hypotheses will be developed
to explain the perpetuation of legal actions on the subject after the promulgation of the
aforementioned law, namely: 1) the non-inclusion of certain pathologies in the public supply
policy; ii) the flurry of actions that bear similarities between lawyers and prescribing doctors,

possibly indicating the practice of predatory litigation.

Key-words:Cannabidiol. judicialization of health. contingency reserve. basic human dignity.

Law 17.618/23.
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INTRODUCAO

A saude integra o rol dos direitos fundamentais que o Estado Democratico de Direito
instituido pela CF/88 consagrou. Nesse contexto, ela se posiciona dentre aqueles classificados

com direitos fundamentais de 2% gera¢ao, impondo ao Estado um dever prestacional.

Se por um lado, o art. 196 da CF/88 garante o acesso universal a saude, na pratica, é
preciso haver uma ponderagdo entre a necessidade de garantir o minimo existencial, dentro da
dignidade humana, e a efetiva capacidade do Estado em prover recursos para tal garantia, dentro
da logica da reserva do possivel. A ineficiéncia do Executivo, porém, constitui empecilho para
ao atingimento de uma pacificagdo dessa discussdo, de modo que a tutela jurisdicional surge
como alternativa mais adequada e rapida para os cidaddos que buscam pela consecucdo de seu

direito.

Nao obstante, os entes federativos enfrentam ainda a complicada questdo da reparticdo
de competéncias no ambito judicial, tendo em vista que muitos magistrados ndo se atém a
reparticao estabelecida administrativamente, o que prejudica o planejamento publico em razao
da necessidade de aquisicdo de produtos com os quais nem sempre os 6rgaos de satde de cada

ente possuem familiaridade.

A saida encontrada, evidentemente, passa pela elaboracdo de politicas publicas de
fornecimento dos fairmacos mais importantes, de modo a evitar a judicializagdo e proporcionar o
acesso dos pacientes pela via administrativa, o que evidentemente propicia economia de

recursos or¢amentarios € humanos com a tentativa de cumprimento dos pleitos judiciais.

Todavia, as politicas publicas de fornecimento nao necessariamente implicam em
significativa reducdo da judicializagdo que tem como objeto os produtos nela inseridos. Isso
porque, em razao de brechas na questdo regulatoria e pela auséncia de capacidade técnica dos
tribunais, a judicializagdo pode permanecer como alternativa mais adequada para a obtengdo dos

remédios em certos casos.

Diante disso, o presente trabalho almeja estudar como a gestdo da politica publica de
fornecimento de medicamentos a base de canabidiol no Estado de Sdo Paulo tem influenciado

na judicializacao destes produtos.

Com esse intuito, sem prejuizo da metodologia e justificativa a seguir explicitadas,

desenvolver-se-4 o trabalho a partir do capitulo 2, no qual explicitam-se as questdes
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principioldgicas, orgamentarias e logisticas que envolvem a gestao do SUS diante dos comandos

constitucionais aplicaveis, bem como da regulamentacao legal e administrativa.

Ato continuo, o capitulo 3 debruca-se sobre a questdo da judicializagdo, trazendo as
acoes que vém sendo coordenadas no ambito do CNJ para a sistematizagcdo dos processos, além
da anélise de dados sobre o tema, com enfoque no perfil das demandas judiciais no TJ-SP, bem

como a jurisprudéncia sobre as questdes afeitas ao tema no STJ e STF.

No capitulo 4, sao trazidos aspectos especificos dos medicamentos a base de CBD, como
por exemplo o registro na ANVISA de determinados produtos, ¢ também a autorizacao de
importacdo para os demais, de modo a ressaltar a obscuridade do status de tais firmacos, o que
implica em prejuizo a andlise de sua (ndo) concessdo pelo Judiciario. Ainda, exploram-se as
disposi¢oes da Lei Estadual 17.618/23 do Estado de Sao Paulo, a qual instituiu uma politica de
fornecimento do CBD, como as doencas abarcadas e os critérios posteriormente regulamentados

que condicionam a entrega dos fAirmacos.

Por fim, no capitulo 5, desenvolvem-se a partir dos dados disponiveis e da anélise
jurisprudencial as principais hipoteses a fim de explicar a alta judicializacdo do CBD no Estado
de Sao Paulo, demonstrando como o debate tem se dado no Judicidrio paulista e quais fatores
podem ajudar com que a politica publica de fornecimento surta efeito também na reducdo da

judicializagao.

1.1 Do método

A metodologia do estudo encontra-se baseada, inicialmente, na analise e revisdo
bibliografica de artigos, livros e legislacdes correlatas ao tema do direito a satide e a organizagao
do SUS. Tais elementos representam pecas necessarias a constru¢do da base tedrica do trabalho,
introduzindo a problematica da judicializagdo da satide e o fornecimento de medicamentos a
base de canabidiol. Dentre as principais legislagdes, destacam-se a Lei Estadual 17.618/23 ¢ a
CF/88. Ja entre os principais julgados, estdo os Temas 1234, 500 e 6 do STF, acrescidos do
Tema 106 do STJ.

Ademais, serdo também utilizados dados inseridos na base do S-CODES a respeito das
demandas judiciais envolvendo CBD, fornecidos mediante solicitagdo pela Coordenacao do
Nucleo de Saude Publica da PGE-SP, no intuito de dimensionar e destrinchar os meandros da

judicializagdo, como principais patronos, médicos prescritores ¢ CIDs.
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Ainda, a analise da discussdao do tema nos tribunais sera realizada por meio da pesquisa
terminoldgica de jurisprudéncias no banco de dados do TJ-SP', além da anélise da (in)existéncia
de especializagdo dos principais médicos prescritores na area das patologias as quais o uso do
CDB ¢ recomendavel (notadamente a neurologia e a psiquiatria) por meio da consulta por

médicos disponivel no site do CFM?.

Isso posto, denota-se que o trabalho buscara encadear as posi¢des doutrindrias e as
razdes principioldgicas que norteiam o debate do direito & saude no Brasil e as normas que
regulamentam o tema, explicitando também seu impacto sobre os entes federativos, para entdo
abordar especificamente a questdo do CBD, e, ao final, expor as consequéncias judiciais da
politica publica implementada pelo Estado de Sdo Paulo por meio da andlise de dados a respeito

do perfil das demandas em comento.

1.2 Da justificativa

Dentre os principais desafios da contemporaneidade para a gestdo publica no Brasil, a
judicializagao da saude ocupa papel de destaque. Isso porque o volume de agdes judiciais
requerendo tratamentos nao disponiveis no SUS aumentaram expressivamente ao longo da
Gltima década’. Tal cenéario representa uma ameaga ao equilibrio financeiro dos entes
federativos, uma vez que inexiste planejamento orcamentario capaz de prever o volume do
dispéndio com tais demandas, e ademais, constitui um problema também para o Judiciario, em

razao da alta quantidade de processos que abarrotam os tribunais.

Um dos fatores que acentua tal problematica ¢ a velocidade de pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias médicas na atualidade, de modo a dificultar o
acompanhamento pelas politicas publicas efetivadas no ambito do SUS, retardadas pela
burocracia estatal. Em razdo disso, a criagdo de um programa de fornecimento de CBD no
ambito do SUS paulista poderia ser interpretada unicamente como uma medida positiva, dado o
carater promissor dos medicamentos derivados do produto. Entretanto, o problema da
judicializagdo, como se pretende demonstrar, nao foi afastado pela politica publica, o que enseja

a necessidade de uma investigacao das razdes para tanto.

Nesta senda, o trabalho encontra fulcro na busca por destrinchar um dos muitos ramos da

! https://esaj.tjsp.jus.br/cjsg/consultaCompleta.do?f=1
2 https://portal.cfm.org.br/busca-medicos

* Disponivel em:
<https://portal.tcu.gov.br/imprensa/noticias/aumentam-os-gastos-publicos-com-judicializacao-da-saude.htm>
Acesso em: 15 set. 2024.
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judicializagdo da satde, compreendendo como a discussdo juridica do fornecimento de
medicamentos a base de CBD apds a promulgagdo e regulamentagdo da Lei 17.618/23 tém a
contribuir com a defini¢do de critérios para o fornecimento judicial de medicamentos e a
elaboracdo de politicas publicas pelo Executivo que ampliem o acesso a eles, bem como

caracteristicas que permitam auferir a possibilidade de inconsisténcias nos processos.
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2. A SAUDE PUBLICA NA CONSTITUICAO DE 1988

A satde publica passou por transformacgdes significativas no final do século XX. Por
meio da constru¢do de um Estado Democratico de Direito, a CF/88 norteou o direito a satde
com base no universalismo e na igualdade, ao estabelecer, em seu art. 196, caput, que a saude ¢
“direito de todos e dever do Estado”. Tal ordem principioldgica rompeu com o modelo anterior,
cuja cobertura estava vinculada ao antigo INPS, de modo que, aos que ndo possuiam vinculo

formal de trabalho, restavam os servigos prestados no ambito do assistencialismo e da caridade.

A supracitada mudanca, nas palavras de TELMA MENICUCCI®, trouxe a saude como
fruto de articulagdo de politicas sociais e econdmicas que ultrapassam a mera assisténcia
médica, caracterizadas por sua relevancia publica e pela descentralizacdo, rompendo com a

centralizacdo do entdo 6rgao gestor, o INAMPS.

Compreendida a abrangéncia normativa do direito a satide, impede agora conceituar essa
prestagdo que se busca garantir. Nesse sentido, SUELI DALLARP, escrevendo em meio aos
debates da Assembleia Constituinte de 1988, aponta para duas dimensdes dessa defini¢do: i) a
nivel individual, tém-se a liberdade como a possibilidade de escolha do tratamento ao qual se
submeterdo, dentre todas as alternativas possiveis; ii) a nivel de sociedade, tém-se a igualdade,
isto €, a garantia de que todos aqueles que necessitem possam acessar os servigos de saide em

igualdade de condicdes.

Isso posto, surge o questionamento: seriam as dimensdes do direito a saude, em algum
ponto, contraditérias entre si? E possivel, simultaneamente, garantir o direito de escolha ao
tratamento de preferéncia do individuo, enquanto se abrem as portas do sistema de saude a todos
os que dela necessitam por meio de politicas publicas de saide? Ha limites para tanto, dentro da
logica da gestdao publica, limitada pelos orcamentos e burocracias tipicas do Poder Publico?

Caso existam, quais seriam eles?

2.1 Politicas Publicas em satde: ponderacio entre a reserva do possivel ¢ 0 minimo

existencial e o consequente controle judicial

A fim de responder as questdes que encerram o topico anterior, ¢ preciso discorrer a

* MENICUCCI, Telma Maria Gongalves. Historia da reforma sanitaria brasileira ¢ do Sistema Unico de Saude:
mudancas, continuidades e a agenda atual. Histéria, Ciéncias, Satide — Manguinhos, Rio de Janeiro, v.21, n.1,
jan.-mar. 2014, p.77-92.

> DALLARI, Sueli Gandolfi. O direito a satide. Revista de Satude Publica, v. 22, n. 1, p. 57-63, fev. 1988.
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respeito da execugdo de politicas publicas e do grau de justiciabilidade dos direitos sociais, para
entdo ponderar entre os principios da reserva do possivel e do minimo existencial. Nesse viés,
incumbe ressaltar que a justiciabilidade ¢é trazida pelo processualista KAZUO WATANABE®
ndo traduzida como mero acesso a justica, mas sim o acolhimento no mérito da pretensao
jurisdicional aquele direito. Ja a defini¢do de politica publica ¢ mais brilhantemente trazida pela
jurista MARIA PAULA DALLARI BUCCT, para a qual trata-se de uma agéo governamental
resultante de processos juridicamente regulados de modo a organizar os recursos do Estado a
um determinado fim social, salientando, em resumo, a existéncia dos seguintes contornos: i) os

objetivos, ii) os meios, iii) as metas.

Em relacdo ao fornecimento de medicamentos, as politicas publicas sdo estruturadas
com base em analise da CONITEC, vinculada ao Ministério da Saude, de modo a criar os
PCDTs, que objetivam estabelecer claramente os critérios de diagnostico e o algoritmo de
tratamento de cada doenga, com as doses adequadas dos medicamentos e os mecanismos para
o monitoramento clinico em relagdo a efetividade do tratamento e a supervisdo de possiveis
reagoes adversas®. A decisdo sobre a incorporacdo efetuada pelo drgdo leva em conta 4 esferas’:
clinica, analisando a seguranca e efetivada; paciente, em relagdo a aceitabilidade;
organizacional, que diz respeito a logistica de compra; economica, analisando o impacto

or¢amentario estimado.

Caberia entdo, ao Judicidrio, alheio a tais procedimentos, tutelar as politicas publicas
formuladas pelo Executivo a fim de satisfazer pretensdes judiciais a nivel individual?
DALLARI BUCCI', buscando responder a duvida, alerta que nio diz respeito, nessa analise, o

julgamento da qualidade dos caminhos politico-administrativos do Executivo. Por outro lado, na

¢ WATANABE, Kazuo. Controle jurisdicional das politicas publicas — “minimo existencial” e demais direitos
fundamentais imediatamente judicializaveis. In: GRINOVER, Ada Pellegrini & WATANABE, Kazuo (Coord.). O
controle jurisdicional de politicas publicas, Rio de Janeiro: Forense, 2011, p. 213-224.

7 BUCCI, Maria Paula Dallari. O conceito de politica publica em direito. In: BUCCI, Maria Paula Dallari (org.).
Politicas Publicas: reflexdes sobre o conceito juridico, Sao Paulo: Saraiva, 2006, p. 39 1-49.

8 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sauide - Secretaria da Satide - Governo do
Estado de Sao Paulo. Disponivel em:
<https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assiste
ncia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/protocolos-clinicos-e-d
iretrizes-terapeuticas-do-ministerio-da-saude>. Acesso em: 22 set. 2024.

°BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestio
e Incorporacdo de Tecnologias em Satde. Entendendo a Incorporacio de Tecnologias em Satide no SUS :
como se envolver [recurso eletronico] / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de Gestio e Incorporacio de Tecnologias em Saude. Brasilia : Ministério da
Saude,2016.

"BUCCI, Op. cit., p. 31.
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medida em que determinadas politicas publicas expressem direitos, cabera aos magistrados, se
acionados, analisar se estes vém sendo efetivamente providos. Tal atuagao, contudo, ¢ pautada

por duas questdes cuja fronteira ¢ ainda incerta, conforme se pretende demonstrar a seguir.

Tanto a atuacao do Judiciario, ao conceder um medicamento nao inserido no rol do SUS
quanto a do Executivo, ao privilegiar nas politicas publicas de saude a compra de determinados
farmacos em detrimento de outros, envolvem-se na dicotomia entre o possivel € o necessario.
INGO SARLET", ao escrever a respeito do surgimento da reserva do possivel, destaca que na
doutrina constitucional alema, o principio Der Vorbehalt des Moglichen dispde que nao ha como
dispor indefinidamente de uma prestagao social positiva sem considerar a disponibilidade fatica
e juridica, além da proporcionalidade da prestagdo conforme o grau de necessidade do cidadao

que a exige.

Em um contexto atual, com a crescente de gastos da maquina publica, cujos recursos
para saude, apesar de constitucionalmente vinculados a um piso orcamentario, sdo prejudicados
em razao do volume de despesas obrigatorias com o pagamento de servidores, a dimensdo da
disponibilidade juridica da reserva do possivel, quer dizer, o cumprimento das normas
or¢amentarias, ¢ um dos principais desafios. A problematica ¢ que, quando se busca a tutela
jurisdicional de um direito a nivel individual, a andlise dessa perspectiva ¢ indireta, nao
considerando o magistrado, em sua sentenga, o planejamento previamente elaborado nas leis
or¢amentdrias e a disponibilidade de recursos publicos a nivel macro. O Poder Judiciario,
todavia, tem entendimento majoritario no sentido de que tal limitacdo ndo pode obstar o

usufruto pelo cidaddo de um minimo existencial.

Mas quais seriam as condigdes necessarias para preencher por completo o minimo
existencial? A concordancia entre os doutrinadores ndo ¢ plena, mas ha relativo consenso
quanto a dignidade humana, ou seja, a garantia de uma vida saudavel fisiologica e sociocultural
e cuja definigdo varia conforme a area de cada direito que se queira tutelar'?. Nesse sentido, ndo
se nega que a garantia do tratamento necessario a cada individuo, por meio do exercicio de sua
liberdade de escolha, estaria em conformidade e atendimento aos direitos sociais garantidos pela
CF. Contudo, quando tal solicitagdo diz respeito a medicamento experimental, ou nao inserido

no rol do SUS, a questdo ¢ mais complexa.

" SARLET, Ingo Wolfgang e FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e direito
a saude: algumas aproximagoes. Revista de Doutrina da 4 Regido, Porto Alegre, n. 24, jul. 2008. Disponivel em:
<https://revistadoutrina.trf4.jus.br/artigos/edicao024/ingo_mariana.html> Acesso em: 22 set. 2024

2 Ibid.
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Elucidando tais obscuridades, vale mais uma vez citar INGO SARLET", o qual postula,
na logica da destinacdo da aplicacdo dos escassos recursos estatais, pela ldgica da razoabilidade
e proporcionalidade da andlise do julgador. Nessa linha, o fornecimento de tratamento
experimental ndo pode ser considerado atendente a razoabilidade e proporcionalidade, uma vez
que dada a incerteza dos resultados praticos, pode acarretar at¢ mesmo em lesodes a dignidade do
cidaddo. Diferente seria a questdo dos medicamentos ndo inseridos no rol do SUS, na opinido do
autor, apontando que seria hipdtese de andlise caso a caso, preferencialmente com o apoio de
um especialista técnico quanto ao preenchimento de determinadas condi¢des as quais deveria a
prescricdo médica atender. Conforme se demonstrard posteriormente, tais posicionamentos

guardam correspondéncia com aquele adotado pelas cortes brasileiras.

Em resumo, o controle judicial das politicas publicas deve ser aplicado com cautela,
tendo em vista que a interferéncia possui o condao de modificar o planejamento estatal quanto
as metas a serem atingidas e os meios usados para tanto. Considerando seu papel como agente
decisor na alocagdo de recursos escassos, o Judiciario necessita pautar-se pela razoabilidade e
proporcionalidade do caso concreto, buscando fins sociais em conformidade com a capacidade
estatal de prover tais direitos, bem como a situacdo de vulnerabilidade social dos requerentes

das a¢des de medicamentos.

2.2 A organizacao do SUS em relagdo a reparticio federativa de competéncias

Além dos critérios para o fornecimento de farmacos pelos entes publicos por vias
judiciais diante de conflitos com a politica publica estabelecida pelo Executivo, outra dificil
tarefa na gestdo da saude publica ¢ a questdo da reparticdo de competéncias entre os entes
federativos no ambito do SUS. De pronto, incumbe salientar que sob a otica constitucional, a
protecao da satde ¢ dever material de todos os entes federativos, de forma conjunta, pela
redagdo do art. 23, II, da CF/88. Nao obstante, o art. 198 da CF/88 tratou da reparti¢ao

orcamentaria da saude publica, nos seguintes termos:

“Art. 198, § 2°. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios

aplicardo, anualmente, em agdes e servigos publicos de satide recursos
minimos derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre:

I - no caso da Unido, a receita corrente liquida do respectivo exercicio
financeiro, nio podendo ser inferior a 15% (quinze por cento); (Redagdo
dada pela Emenda Constitucional n°® 86, de 2015).

II - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo
dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts.
157 e 159, inciso L, alinea a, e inciso II, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

III - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da

3 [bid.



21

arrecadacdo 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°. (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco
anos, estabelecera: (Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000).
I - os percentuais de que tratam os incisos II e III do § 2° (Redagéo
dada pela Emenda Constitucional n°® 86, de 2015);”.(grifo nosso)

Na esteira do presente dispositivo, a Lei Complementar 141 regulamentou os percentuais
supramencionados em 15% da arrecadagdo de impostos estaduais e 12% da arrecadagdo de
impostos municipais'*. Vale destacar que a aplicagdo dos percentuais minimos em servicos de
saude recebe forte prote¢do constitucional, de modo que seu descumprimento pode ensejar

intervengdo federal ou municipal, conforme disposto nos arts. 34, VII, “e)” e 35, III da CF/88.

Os supracitados comandos constitucionais edificam a gestdo descentralizada que se
buscou com a inauguracdo do modelo de universalizagdo do SUS em 1988. Porém,
considerando a diferenca entre a complexidade de diversos tipos de tratamento que podem ser
fornecidos neste ambito, convém agora explicar como tais recursos sdo direcionados e

repartidos no financiamento de compra de medicamentos pelo SUS.

Nesse intuito, vale trazer a redacdo da Portaria GM/MS 204/2007, a qual estabelece

critérios de organizacdo do financiamento do SUS:

Art. 4° Estabelecer os seguintes blocos de financiamento:

I - Atencdo Basica

II - Atencao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
IIT - Vigilancia em Saude;

IV - Assisténcia Farmacéutica; e

V - Gestdo do SUS.

VI - Investimentos na Rede de Servicos de Saude.

(..)

Art. 24. O bloco de financiamento para a Assisténcia Farmacé€utica sera constituido
por trés componentes:

I - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

II - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; e

III - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Isso posto, da-se enfoque a dois eixos principais dentro da Assisténcia Farmacéutica, que
se pretende avaliar: o componente basico € o componente especializado. Em relagdo aquele, que

diz respeito a insumos de menor complexidade, seu financiamento ¢ repartido

14 Art. 6°. Os Estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em ac¢des e servicos ptblicos de satide, no minimo,
12% (doze por cento) da arrecadag@o dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que

tratam o art. 157, a alinea “a” do inciso I e o inciso II do caput do art. 159, todos da Constitui¢do Federal, deduzidas
as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios.

Art. 7°. Os Municipios e o Distrito Federal aplicardo anualmente em agdes e servigos publicos de saude, no
minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadagdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que
tratam o art. 158 e a alinea “b” do inciso I do caput e o § 3° do art. 159, todos da Constitui¢ao Federal.
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proporcionalmente entre as trés esferas federativas, conforme critério do art. 3° da Portaria
GM/MS 1555/2013". Enquanto isso, 0 CEAF ¢ financiado por meio de critérios da aquisigdo
dos farmacos, divididos da seguinte forma'®: i) grupo I, sob responsabilidade de financiamento
do Ministério da Saude, por meio de aquisicdo centralizada ou transferéncia de recursos; ii)
grupo 2, pelo qual sdo responsaveis pela aquisicdo as Secretarias dos Estados e do DF; iii)
grupo 3, de medicamentos da primeira linha de tratamento, sob responsabilidade das Secretarias
Municipais ¢ DF. Em todos os casos, os critérios para definicdo de qual grupo cada
medicamento ird se encaixar obedecem a complexidade do tratamento, o tamanho do custo

financeiro e a linha de cuidado do tratamento, ou seja, se € de primeira, segunda ou ultima linha.

Quando o direito a satde ¢ judicializado, a especificidade e a complexidade com que a
responsabilidade pelo financiamento e fornecimento dos farmacos ¢ dividida implica, na pratica,
na completa ignorancia dos juizes quanto ao tema. Eis um dos principais pontos alegados pelos
entes federativos na discussao sobre a gestao publica diante da judicializacao da saude: a livre
escolha do cidadao sobre qual ente inserir no polo passivo acarreta, muitas vezes, num cenario
em que o ente se responsabiliza pela compra de determinado medicamento com o qual ndo
possua familiaridade, e cuja complexidade nos procedimentos licitatérios e de importagao
geram dificuldades aos servidores dos 6rgaos de satde. Dada sua importancia, o tema, conforme
se verd a seguir, ¢ um dos principais topicos da discussdo da judicializacdo da satide nos

tribunais.

'3 Art. 3° O financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme normas estabelecidas nesta Portaria, com aplicagdo, no
minimo, dos seguintes valores de seus or¢camentos proprios:

I - Unido: RS 5,10 (cinco reais e dez centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisi¢do dos medicamentos e
insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente
no SUS;

II - Estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisi¢do dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Portaria n® 2.583/GM/MS, de 10 de outubro de 2007, constantes no
Anexo IV da RENAME vigente no SUS; e

II - Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisi¢io dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Portaria n° 2.583/GM/MS, de 10 de outubro de 2007, constantes no
Anexo IV da RENAME vigente no SUS.

16 Portaria GM/MS 1554/2013
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3. 0 FENOMENO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A partir das elucidag¢des do capitulo anterior, € possivel definir dois eixos principais que
constituem a problematica da saude publica na questdo do fornecimento de medicamentos pelo
SUS, que sdo: i) a (ir)razoabilidade de que medicamentos experimentais ou ndo constantes das
listas do SUS sejam fornecidos pela via judicial; ii) o cumprimento das normas de reparti¢do
or¢amentaria de competéncias quando o medicamento é tutelado judicialmente. O gasto publico
com a judicializacdo ¢ crescente, sendo que somente no Estado de Sao Paulo, em 2023, foram
despendidos 789 milhdes de reais no atendimento de tais demandas, sendo que 75% deste valor

foi empenhado na aquisi¢do de farmacos ndo constantes do rol do SUS."

Nesse cenario, ciente da dimensao do problema, o CNJ buscou solugdes que pudessem
auxiliar os tribunais a tomarem decisdes mais técnicas em demandas dessa natureza. Um
exemplo notavel foi a criagdo do sistema NAT-Jus, o qual, na esteira do respeito a razoabilidade
e proporcionalidade da tutela judicial de politicas publicas de fornecimento de medicamentos,
busca trazer aos magistrados a analise de um especialista médico no ambito dos tribunais.
Conforme a Resolucdo 479/22" busca-se com isso a avaliagdo mais precisa do caso concreto
nas demandas judiciais. Além disso, pode-se citar outras medidas tomadas pelo 6rgdo visando a
sistematizacdo da judicializacdo da saide no Brasil como a Politica Judiciaria de Resolucao
Adequada das Demandas de Assisténcia a Saude, pela Resolugdo 530/23, instituindo agdes
coordenadas visando a solucdo consensual e a prevencdo da judicializacdo nas demandas
relacionadas a saude, bem como os Enunciados sobre direito da saide no ambito do FONAJUS,
0s quais buscam trazer critérios de atuacdo aos magistrados em sua tomada de decisdo nas
demandas da area. Dentre cles, vale destacar os enunciados 12 e¢ 13, relembrando a discussao
que se deu no capitulo anterior a respeito da dicotomia entre a elaboragdo de politicas publicas

pelo Executivo e a tutela do direito fundamental a satide pelo Poder Judiciario:

“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 Denominagio
Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnostico da doenga (Classificagao

"SP gastou R$ 789 milhdes com pedidos judiciais de medicamentos em 2023. Folha de S.Paulo. Disponivel em:
<https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2024/06/sp-gastou-r-789-milhoes-com-pedidos-judiciais-de-medi
camentos-em-2023.shtml>. Acesso em: 25 set. 2024.

8 Art. 8° A solicitagdo de nota técnica devera ser realizada por meio do correto preenchimento do formulario
disponibilizado pela ferramenta, devendo estar acompanhada de:

I — informagdes sobre destinatario da tecnologia em saude;

II — informacdes sobre o processo judicial;

IIT — documentos que identifiquem o quadro clinico do paciente e da tecnologia em saude; e

IV — informacgdes sobre a respectiva politica publica judicializada, quando possivel.
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Internacional de Doengas), indicando o tratamento eficaz, periodicidade,
medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a situacdo do registro ou uso
autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, fundamentando a
necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias.

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 Satilde — SUS ou da operadora da satide suplementar, com vistas a, inclusive,
identificar a pretensdo deduzida administrativamente e possiveis alternativas
terapéuticas apresentadas, quando aplicavel.”

A relevancia da judicializacdo da sailde motivou também a realizagdo de uma pesquisa,
coordenada pelo CNJ em parceria com o INSPER, sobre dados relativos a esse fenomeno em
diferentes tribunais brasileiros entre os anos de 2008 e 2019. A andlise ocorreu de modo
quantitativo e qualitativo, objetivando destrinchar a identificagdo de padrdes de de principios,

normas juridicas e terminologias que pautaram as decisdes dos magistrados.

3.1 Perfil das demandas no Estado de Sao Paulo

A supracitada pesquisa, no ambito do Estado de Sao Paulo, cingiu-se a analisar dados da
1* instancia do TJ-SP. Em termos qualitativos, o estudo concluiu que a predominancia das a¢des
no Estado de S3o Paulo ¢ ajuizada a nivel individual, tendo como patronos advogados privados,
e como objeto medicamentos ndo inseridos nas listas oficiais de fornecimento do SUSY.
Quantitativamente, vale destacar a andlise de que aproximadamente 74% das acdes foram
julgadas procedentes em 1* instincia, e cerca de 10% parcialmente procedentes™. A surpresa
negativa, contudo, fica por conta do fato de que um percentual minimo das decisdes citam,
dentro de sua fundamentacao, os 6rgaos de apoio técnico as demandas em saude: nas decisdes
procedentes, a CONITEC aparece 0,13%; a ANVISA 1,2% e o CNJ, 0,42%, e os NATJus,
somente 0,01%?'. Observa-se, portanto, que apesar do desenvolvimento de ferramentas de apoio
pelo CNJ no ambito das agdes relativas ao fornecimento de medicamentos, os juizes tém

ignorado o papel delas em sua tomada de decisdo.

A operacionaliza¢do do fornecimento dos medicamentos concedidos por essas decisdes
constitui tarefa dificil aos 6rgaos responsaveis por sua compra. Por isso, o relatdrio aponta como
inovador e potencialmente benéfico o Sistema S-CODES, implementado no ambito da SES/SP.
Por meio dele, ha maior interagdo do fluxo de demandas entre a PGE ¢ a SES, bem como a

Secretaria pode observar se o medicamento j4 foi adquirido anteriormente, ou se integra as listas

' CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. Relatério analitico propositivo. Judicializa¢do da saude
no brasil: perfil das demandas, causas e propostas de soluc¢io. Brasilia. 2020.

 Ibid., p. 80.

2 Ipid, p. 105
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do SUS.

Verifica-se, ante o exposto, que o perfil das demandas no Estado, relativo a
medicamentos ndo constantes das listas do SUS e a nivel individual, ensejaria uma analise pelos
magistrados que se valesse dos mecanismos implementados pelo Ministério da Saude e CNJ,
como os NATs, a CONITEC e os Enunciados do FONAJUS. Entretanto, a realidade ¢ oposta,
com pouca apreciacdo de tais mecanismos, o que ocasiona na explosao de julgados procedentes.
E imprescindivel, portanto, que o Poder Publico possua sistemas como o S-CODES, capazes de
agilizar a burocracia licitatoria e logistica que envolve a compra dos medicamentos concedidos

pela via judicial.
3.2 Discussao sobre o tema no Poder Judiciario

A questdo da judicializacdo da satde, dada sua dimensdo, chegou as Cortes
Superiores em razao das supracitadas controvérsias, quais sejam, a obrigatoriedade ou ndo de
fornecimento de firmacos ndo inseridos no SUS, bem como a reparticio de competéncias

federativas diante desse fendmeno:
3.2.1 Requisitos para concessdo dos fAirmacos: Tema 106 do STJ

Tratando sobre a obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos nao
incorporados em atos normativos do SUS, o STJ definiu trés condi¢cdes que devem ser
analisadas pelo magistrado a fim de verificar se ha razoabilidade da demanda. Sado elas,
conforme a tese firmada®:

“A concessdo dos medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficdcia, para o tratamento da moléstia, dos fArmacos
fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia.”

E importante salientar, contudo, que os critérios possuem uma certa abertura, o que
faz com que determinadas polémicas persistam. Nao seria um mero laudo médico particular do
autor uma ofensa a ampla defesa e ao contraditério aos quais a Fazenda Publica tem direito? A

incapacidade financeira ¢ objetivamente aferivel, conforme a renda do autor, ou deve ser

analisada de maneira subjetiva, conforme o valor do tratamento pleiteado? Nao ha ainda

22 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp 1657156/RJ. 1* Secdo. Relator Min. BENEDITO GONCALVES..
Julgado em: 25/04/2018. DJE: 04/05/2018
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resposta definitiva na doutrina ou jurisprudéncia, o que segue alimentando as discussdes entre

pacientes e os entes publicos nos tribunais.

Vale destacar, ainda, um detalhe no requisito terceiro. A expressao “observados os
usos autorizados pela agéncia” foi inserida em ambito de Embargos Declaratérios no Tema
106, a fim de evitar o uso off label custeado pelo poder publico. Tal temdtica, conjuntamente
com o fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA, ¢é significativa, e também

tratada pela jurisprudéncia brasileira.

3.2.2 Medicamentos sem registro na Anvisa e uso off label: Temas 500 ¢ 1161 do

STF

Com a velocidade de pesquisa e desenvolvimento da industria farmacéutica, a
ineficacia de tratamentos registrados na ANVISA pode, por vezes, ser suprida pelo uso de
medicamentos sem registro no oOrgdo, ou ainda, pelo uso off label, quer dizer, uso de
medicamentos em fins ndo previstos no seu registro pelo 6rgdo. O STF, buscando estabelecer
parametros em tais demandas, tratou do assunto nos Temas 1161 e 500, que serdo explicitados

a seguir.

Em relacdo ao Tema 500, o Pretério Excelso decidiu que ndo ¢ dever do Estado
fornecer medicamentos sem registro na ANVISA ou para fins alheios aos do registro, dado o
carater experimental que seu uso possui. A experimentagdo do tratamento, em verdade, coloca
em risco a saide do paciente, de modo que seu custeio pelos cofres publicos deve ser afastado.
Na tese firmada pelo STF, contudo, ha uma excegdo®. Isso ocorre quando ha: “(i) a existéncia
de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfdos para
doencgas raras),(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior,; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro”*. Vale
ressaltar que, nesses casos, a tese firmou a competéncia da Justica Federal, devendo a Unido

ser incluida na lide, dada a importancia da regulamentacdo da ANVISA na questao.

Outro cenario diz respeito aos medicamentos que possuem somente a autorizagao de
importagdo pelo o6rgdo. A questdo foi discutida pelo Supremo no Tema 1161, no qual ficou
fixado que, para fins de fornecimento, ¢ necessario que sejam atendidos os requisitos dispostos

no Tema 106 do STJ®. A diferenga entre a presente questdo € a supramencionada ¢ a de que,

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal.. RE 657718/MG. Plenario. Relator Min. MARCO AURELIO. Julgado em:
09/11/2020. DJE:04/12/2020

* Ibid.

> BRASIL. Supremo Tribunal Federal..RE 1165959/SP. Plenario. Relator Min. MARCO AURELIO. Julgado em:
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no caso da autorizacdo de importacdo, ¢ desnecessaria a participacdo da Unido na lide, de
modo que o processo pode tramitar perante a Justica Estadual. No caso dos medicamentos a
base de canabidiol, esse aspecto possui elevada importdncia na discussdo judicial, e serad

abordado posteriormente.

3.2.3 Solidariedade Passiva: Temas 1234 ¢ 6 do STF

Os nuances administrativos e orcamentarios que permeiam a organizagao do SUS em
relacdo aos medicamentos implicam, conforme elucidacdo supramencionada, numa das
maiores questdes da judicializacdo da saude. Num primeiro momento, o STF, no Tema 793,

decidiu que:

“Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizagdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro.”?

O julgado, todavia, ndo somente foi incapaz de solucionar o problema, bem como
aumentou ainda mais a confusdo. A interpretacao pelos entes era ambigua, e a determinagdo de
ressarcimento do Onus financeiro também era praticamente ausente nas decisdes que

determinavam o fornecimento dos farmacos.

Diante desse cenario, surgiu a necessidade de enfrentar novamente a questdo. A
solugdo surgiu com o julgamento do Tema 1234, julgado em setembro de 2024, e que possui
uma extensa tese’’. Primeiramente, ha necessidade de inclusdo da Unido na lide nas demandas
cujo tratamento com os medicamentos solicitados supera os 210 salarios minimos, tendo como
base os valores méaximos para medicamentos dispostos na CMED. O mesmo ocorre, nos

termos do Tema 500, nos medicamentos sem registro na ANVISA e de uso off label.

Ato continuo, em rela¢do ao financiamento dessas agdes, nos casos de competéncia
da Justica Federal, o custeio cabe integralmente a Unido. Quando tramitar na Justica Estadual,
com condenacdo dos entes subnacionais, o ressarcimento sera feito pela Unido “Fundo a
Fundo”, por meio do FES ou FMS, na seguinte proporcao: 65% dos desembolsos decorrentes

de condenacdes oriundas de acdes cujo valor da causa esteja entre 7 e 210 salarios minimos, a

04/03/2022. DJE: 01/04/2022

26 BRASIL. Supremo Tribunal Federal..RE 855178/SE. Plenério. Relator Min. LUIZ FUX. Julgado em:
23/05/2019. DJE: 04/06/2019

2" BRASIL. Supremo Tribunal Federal..RE 1366243/SC. Plenario. Relator Min. GILMAR MENDES. Julgado em:
16/09/2024. DJE: 04/06/2019
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ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia
tripartite, no prazo de até 90 dias. No caso de medicamentos oncoldgicos, o percentual eleva-se
a 80%. Por fim, definiu-se que deve haver apreciagdo pelo magistrado do ato da CONITEC que
decidiu pela eventual ndo incorporagdo do medicamento ao SUS se as balizas constitucionais
do direito a saude foram observadas. A profundidade e amplitude da tese fixada pelo STF

motivou a edi¢do da SV 60, com a seguinte redacao:

“O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de satde, a
judicializagdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus
fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussdo geral”

Ressalte-se que, em razdo da modulagdo dos efeitos pelo STF, aplica-se a tese
supramencionada somente nas acdes ajuizadas apods a publicacdo da decisdo. Desse modo, hé
ainda uma infinidade de agdes a serem julgadas sob a égide da reparticdo de competéncias

adotada anteriormente.

Por fim, vale destacar, ainda, que contemporaneamente a decisdo do Tema 1234, o
STF julgou também o Tema 6, o qual dialoga com todos os julgados supracitados. Nele,
decidiu os Tribunal sobre as condigdes para fornecimento de medicamentos pela via judicial,

fixando os seguintes critérios**:

“(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do
item '4' do Tema 1234 da repercussao geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacao
do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua
apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da
Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituigdo por
outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; (d) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados
e revisdo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o
tratamento ja realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do

medicamento.”

Percebe-se, assim, que os critérios que ja vinham sendo utilizados em razao do Tema
106 foram incrementados por novos parametros agora introduzidos pelo STF, os quais deverao

balizar as futuras acdes judiciais.

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal..RE 566471/RN. Plenario. Relator Min. MARCO AURELIO. Julgado em:
26/09/2024. DJE: 03/10/2024
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4. 0 STATUS LEGAL DO USO MEDICO DO CANABIDIOL NO BRASIL

A maconha, nome popular da cannabis sativa, ¢ uma planta polémica. Isso porque
nela esta presente a substincia THC (Tetrahidrocanabinol), que possui efeito psicotropico e
neurotoxinas, apesar de seu efeito estimulante ser também potencialmente utilizavel como
medicamento, e, por outro lado, hd também o CBD (Canabidiol), o qual possui propriedades
anticonvulsivantes e anti depressivas®. Dentre as principais doengas nas quais o CBD ¢
utilizado, incluem-se as Epilepsias, Autismo, Mal de Parkinson, Esclerose Multipla, Depressao
e Ansiedade e Transtorno Bipolar. Polémica ¢, todavia, a questdo das evidéncias a respeito da
efetividade do uso dos farmacos. Conforme Nota Técnica da FIOCRUZ, dentre muitos ensaios
clinicos realizados nos ultimos anos, as pesquisas apresentam diferentes niveis de evidéncia, ou
seja, para cada condi¢do existe, no presente momento, maior ou menor robustez cientifica que
comprove a seguranga e eficacia da aplicacdo terapéutica®. Nesse sentido, ha enfermidades,
como a sindrome de Lennox-Gastaut e a sindrome de Dravet, nas quais o uso de CBD ¢
regulamentado pelo FDA, agéncia reguladora da saide americana. Enquanto isso, em relagdo

ao uso da substancia para a esclerose ou deméncia, os resultados sao ainda inconclusivos.

Nessa seara, importa destacar que a produgdo de medicamentos com base na
cannabis ndo ¢ feita de uma unica forma. H4 os medicamentos que consistem basicamente em
extrato do CBD, os que possuem todas as substancias, salvo o THC, conhecidos como broad
spectrum, € os que incluem o THC em sua substincia, conhecidos como full spectrum.

Recentemente, foi produzido o primeiro composto full spectrum em territorio nacional®’.

Isso posto, verifica-se que a regulamentacdo normativa a respeito do uso dos
medicamentos a base de CBD deveria abranger, por exemplo, as doengas para as quais seu uso
¢ adequado, a féormula medicamentosa apropriada, bem como a regulamentacao da producao

ou importagdo dessas substancias.

O principal documento da ANVISA nesse sentido ¢ a RDC 327/2019, a qual

estabeleceu os procedimentos para a Autorizacdo Sanitdria (saliente-se que esta ndo se

¥ Canabidiol (CBD) - Canabidiol (CBD). Manuais MSD edigdo para profissionais. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/topicos-especiais/suplementos-alimentares/canabidiol-cbd>. Acesso
em: 3 out. 2024.

3" Nota técnica do Programa Institucional de Politicas de Drogas, Direitos Humanos e Saude Mental da
Fiocruz. Fiocruz. Disponivel em:
<https://portal.fiocruz.br/documento/nota-tecnica-do-programa-institucional-de-politicas-de-drogas-direitos-human
os-e-saude>. Acesso em: 3 out. 2024

3! MARACCINI, Gabriela. Cannabis medicinal: 1o extrato completo fabricado no Brasil chega as farmacias.
CNN Brasil. Disponivel em:
<https://www.cnnbrasil.com.br/saude/cannabis-medicinal-10-extrato-completo-fabricado-no-brasil-chega-as-farma
cias/>. Acesso em: 3 out. 2024.
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confunde com o registro do medicamento), uso, importacdo, fabricacdo e dispensacao de
produtos a base de CBD. Dentre as regulamentagdes encontradas, pode-se citar, por exemplo, o

teor maximo de THC permitido®*:

“Art. 4° Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados
vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

Paragrafo tinico. Os produtos de Cannabis poderao conter teor de THC acima de 0,2%,
desde que sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem
outras alternativas terapéuticas e em situagdes clinicas irreversiveis ou terminais.”

Ademais, vale destacar que a autorizagdo sanitaria requer, dentre outras condigoes:
relatorio de controle de qualidade; justificativa da formulacdo do produto; estudos de
estabilidade, e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ressaltando que a indicacdo se da
por estarem esgotadas ou por serem ineficazes as op¢des terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro, e que o produto nao possui status de medicamento (apesar de tal diferenciagdo nao
se encontrar, por exemplo, no Judiciario brasileiro, para o qual o status dos produtos ¢ de
medicamento). Tais afirmagdes ressaltam o carater ainda precéario do uso do canabidiol na
saude brasileira, de modo que a obscuridade enseja, por vezes, em seu uso desregrado, € no
carater milagroso que alguns pacientes cujo tratamento até entdo ndo surtiu efeito ddo aos
produtos. A mesma caracterizacdo normativa ¢ observada no procedimento de importagao, do

qual se trata a seguir.

4.1 Autorizacio de importacio pela ANVISA

Conforme anteriormente explicitado, o STF ja decidiu que ha dever do Estado em
fornecer medicamento que, apesar de nem possuir registro na ANVISA, possui autorizagao
para sua importacdo. No ambito do CBD, a regula¢do desse procedimento encontra-se
disciplinada pela RDC 660/2022, a qual ressalta alguns dos aspectos ja elucidados. Observa-se
no documento, por exemplo, o canabidiol ser tratado como “produto”, e ndo “medicamento”.
Na Nota Técnica 44/2024, que apresenta a lista de produtos cuja autorizagao de importacao ¢

automatica, é asseverado’:

“Cabe esclarecer que os produtos aqui listados sdo produtos sem registro na Anvisa e
que ndo tiveram sua eficdcia, qualidade ou seguranca avaliadas pela Agéncia. Sua
importacdo foi autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica
previamente cadastrada na Agéncia. Outros produtos poderdo ser incluidos na lista,

32 ANVISA. Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2019/rdc0327 09 12 2019.pdf>. Acesso em: 10 out. 2024.

3 ANVISA. Nota Técnica 44/2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-20
21-produtos-cannabis> Acesso em: 10 out. 2024.
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apos analise técnica pela Anvisa, com base nas solicitagdes recebidas dos pacientes.”

A importacdo, nos termos da referida resolugdo, ¢ feita a nivel individual, mediante
solicitacdo do paciente, apos discussdo com o médico prescritor. Percebe-se, mais uma vez,

como o CBD ¢ “dltima linha” para fins de tratamento, e ndo ha um critério especifico definido

para o uso desses produtos.

4.2 Lei 17.618/23 e sua regulamentac¢io no Estado de Sao Paulo

A referida legislacdo surgiu como fruto do Projeto de Lei Estadual n® 1180 de 2019.
Em sua justificativa, o autor, deputado Caio Franga ressalta em relagdo aos gastos com a
judicializagdo: “A escalada também é observada nos gastos, que ja representam 9,5% do total
despendido com todas as demandas de remédios requeridos via judicial. Em 2015, foram R$
15,2 mil. Entre janeiro e junho deste ano, R$ 4,6 milhdes . Sob essa Otica, ¢ interessante
anotar a supressao de alguns artigos previstos no PL quando da aprovacao da Lei. O mais

importante, sem davidas, € o art. 4° do PL, cuja redagdo era®:

“Artigo 4° - Fica assegurado ao paciente o direito de receber em cardter de
excepcionalidade, mediante distribui¢do gratuita nas unidades de saude publica
estadual, medicamento de procedéncia nacional ou importado, formulado a base de
derivado vegetal, industrializado e tecnicamente elaborado, nos termos das normas
elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que possua em
sua formulagdo o canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o
tetrahidrocanabinol, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado para
tratamento de satde, acompanhado do devido laudo das razdes de prescri¢do” (grifo

Nnosso)

O veto pode ser explicado pelo fato de que, conforme visto no capitulo anterior, a
importacdo que foi regulamentada pela ANVISA ¢ demasiado abstrata e ampla, cabendo ao
proprio paciente e médico prescritor a indicacdo do produto a ser importado, o que geraria

impactos logisticos a SES no fornecimento de tais produtos.

Analisando o texto promulgado, verifica-se ser sucinto seu corpo do texto. Em
termos gerais, a Lei assenta que “A politica instituida tem como objetivo adequar a tematica do

uso da cannabis medicinal aos padroes de saude publica estadual mediante a realizagdo de

3SAO PAULO. Assembleia Legislativa. Projeto de Lei n° 1180 de 2019. Institui a politica estadual de
fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol. Sdo Paulo:
Assembleia Legislativa, 2019. Disponivel em: <https://www.al.sp.gov.br/propositura/?id=1000290593> Acesso em:
10 out. 2024.

3 Ibid.



estudos e referéncias internacionais”

32

3% ¢ ainda estabelece como objetivos mais especificos®’:

“1. diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua
eficacia ou produgao cientifica que incentive o tratamento;

2. promover politicas publicas de debate e fornecimento de informacgao a respeito do
uso da medicina canabica por meio de palestras, foruns, simpodsios, cursos de
capacitacdo de gestores e demais atos necessarios para o conhecimento geral da
populacdo acerca da cannabis medicinal, realizando parcerias publico-privadas com

entidades, de preferéncia sem fins lucrativos.

Assim, denota-se que o dispositivo promulgado tem carater programatico, de modo

que sua operacionalizacdo depende de regulamentagdo das diretrizes adotadas para o

fornecimento. Tal feito, contudo, ocorreu somente cerca de um ano depois da promulgacao da

lei*®. Com o Decreto n° 68.233, de dezembro de 2023, os procedimentos para solicitagdo e as

doengas para as quais o fornecimento sera feito foram delimitadas pela Resolucao SS N° 107,

de 7 de maio de 2024, que aprovou o PCDT para o tratamento de epilepsias

farmacorresistentes, sendo elas a Sindrome de Dravet, a Sindrome de Lennox-Gastaut e

Esclerose Tuberosa, mediante o fornecimento de CBD nacional.

Pelo texto, a gestdo de inclusdo de eventuais novas patologias na politica publica ¢é

responsabilidade da SES™:

“Artigo 4° - Cabe a Secretaria da Saude gerir e manter em funcionamento, enquanto
vigente a politica estadual de fornecimento de medicamentos e produtos & base de
canabidiol, a Comiss@o de Trabalho a que se refere o paragrafo unico do artigo 5° da
Lei n® 17.618, de 31 de janeiro de 2023, com a finalidade de implantar e disciplinar a
politica estadual.

§ 1° - A Comissdo de que trata este artigo devera:

1. propor critérios técnicos da politica estadual, a serem consolidados por meio de
Protocolos Clinicos e Normas Técnicas;

2. propor protocolos assistenciais e sanitarios e fluxos de dispensagdo relativos aos
medicamentos e produtos abrangidos pela politica estadual;

3. promover debates e divulgacdo de informacdes a respeito do uso do canabidiol
medicinal, por meio de palestras, foruns, simposios, cursos de capacitacdo de gestores e
profissionais de saide e demais atos necessarios para o conhecimento geral da
populagdo acerca da politica estadual.”

36 SAO PAULO. Lei n° 17.618, de 31 de janeiro de 2023. Institui a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol. Sdo Paulo: Assembleia Legislativa, 2023.
Disponivel em: <https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/2023/lei-17618-31.01.2023 . htmI> Acesso em:

11 out. 2024.

37 Ibid.

3% Apos quase 1 ano de lei, SP regulamenta oferta de remédios a base de canabidiol no SUS. CNN Brasil.

Disponivel em:

<https://www.cnnbrasil.com.br/nacional/apos-quase-1-ano-de-lei-sp-regulamenta-oferta-de-remedios-a-base-de-can
abidiol-no-sus/>. Acesso em: 14 out. 2024.

3 SAO PAULO. Assembleia Legislativa. Decreto n°® 68.233, de 22/12/2023. Regulamenta a Lei n® 17.618, de 31
de janeiro de 2023, que institui a Politica Estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados de
derivado vegetal a base de canabidiol. S0 Paulo: Assembleia Legislativa, 2023. Disponivel em:
<https://www.al.sp.gov.br/norma/209004> Acesso em: 14 out. 2024
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Ademais, no documento surge mais uma vez um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, ressaltando novamente o carater ainda incerto, mas promissor, do uso do CBD para
tratamento das moléstias. Tal cenario, de mistura de inovag¢ao do uso do CBD com incertezas ¢
burocracias que ainda pairam sobre ele, abre o palco para a discussdo que se inicia no proximo

capitulo.
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5. ANALISE DA JUDICIALIZACAO DO CANABIDIOL NO ESTADO DE SAO PAULO
POS LEI 17.618/23

A primeira vista, a implantacdo de uma politica publica voltada ao fornecimento de
CBD no ambito do SUS leva a ideia de que a judicializacdo serd reduzida, e os pleitos serdo
fornecidos administrativamente. O cenario, contudo, ndo se confirmou. Com a regulamentacdo
pendente durante todo o ano de 2023, R$ 25,6 milhoes foram destinados para atendimento de
843 acoes movidas por pacientes*. Mas mesmo com a implantacdo da politica publica, o
cenario continua desafiador para os cofres publicos. Desse modo, vale fazer uma analise dos
dados disponiveis sobre a judicializagdo do CBD em Sao Paulo, a fim de analisar em que grau
que a judicializa¢do decorre da omissdo publica ou do abuso dos autores das demandas, bem
como delimitar o que seria o minimo existencial € a reserva do possivel na judicializacdo do

CBD.
5.1 Dados do ano de 2024
No intuito de desenvolver o presente capitulo, foi solicitado a Coordenagao do Nucleo
de Saude Publica da PGE-SP o fornecimento de dados sobre a judicializagdo do CBD. As

informagdes das tabelas a seguir sdo relativas a base de dados do S-CODES em 02/08/2024.

TABELA I - DEMANDAS JUDICIAIS DE CBD EM SAO PAULO

STATUS DEMANDAS
Ativas 1843

Inativas 980
Total 2823

Adaptado de: Coordenadoria do NSP da PGE-SP, S-CODES

A Tabela I demonstra a quantidade de acdes cadastradas no S-CODES em que ha
requisi¢do de farmacos a base de CBD. As demandas com o status de inativas sdo aquelas em
que ndo existe determinacao judicial para cumprimento de obrigagdo de fazer de fornecimento,

enquanto as demandas ativas sdo aquelas em que existe determinagdo judicial para o

4 Canabidiol deve chegar ao SUS em maio no estado de Sio Paulo; saiba quem tem direito. Folha de S.Paulo.
Disponivel em:
<https://wwwl.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2024/04/canabidiol-deve-chegar-ao-sus-em-maio-no-estado-de-sa
o-paulo-saiba-quem-tem-direito.shtml>. Acesso em: 14 out. 2024.
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cumprimento de obrigacao de fazer de fornecimento de fAirmaco, com licitacdo para a compra.
A seguir, estdo os dados relativos as doencas que mais aparecem na demandas com o

status de ativa:

TABELA II - PRINCIPAIS DOENCAS

TOP - DOENCAS QUANTIDADE
CID F84 - Transtornos globais do 327
desenvolvimento
CID F84.0 - Autismo infantil 268
CID G40 - Epilepsia 254
CID G80 - Paralisia cerebral infantil 64
CID G20 - Doenga de Parkinson
50
CID M79.7 - Fibromialgia 39
CID R52.1 - Dor cronica intratavel 38
CID G40.2 - Epilepsia e sindromes 34
epilépticas sintomaticas definidas por sua
localizagdo (focal) (parcial) com crises
parciais complexas
CID G30 - Doenga de Alzheimer 28
CID G40.0 - Epilepsia e sindromes 25

epilépticas idiopaticas definidas por sua
localizagao (focal) (parcial) com crises de
inicio focal

Adaptado de: Coordenadoria do NSP da PGE-SP, S-CODES

Pelos dados apresentados observa-se a predominancia de doencas do ramo
neuroldgico e psiquiatrico. Destaque para as epilepsias, em seus diversos graus, sendo que estas
patologias possuem semelhanga com as trés doengas abarcadas pela politica publica.
Posteriormente, os presentes dados serdo utilizados a fim de viabilizar a discussdao entre a
reserva do possivel e o minimo necessario, e entender como tém ocorrido a aplicacdo de

critérios definidos nos julgamentos supracitados dos Tribunais Superiores na realidade concreta.

Ato continuo, € oportuno trazer a discussdao os dados que a PGE-SP possui a respeito
dos médicos prescritores das demandas ativas e suas especialidades médicas. Tais dados serdo

uteis na discussdo quanto a eventual litigdncia predatéria no ambito do TJ-SP, conforme
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mencionam diversos acorddos. Os dados foram também fornecidos pela PGE-SP, e a existéncia
ou ndo de RQE foi realizada no sitio oficial do CFM*'. No intuito de resguardar a identidade dos
médicos envolvidos, houve a anonimizag¢do dos dados pessoais destes na confeccdo da tabela a

seguir:

TABELA III - TOP MEDICOS PRESCRITORES

MEDICO DEMANDAS RQE

A 56 Clinica Médica

B 42 Pediatria

C 38 Nao possui

D 36 Neurologia Pediatrica
E 28 Neurologia Pediatrica
F 25 Neurologia Pediatrica
G 25 Psiquiatria

H 22 Nao possui

I 21 Psiquiatria

J 19 Neurologia

K 19 Nao possui

L 19 Medicina Familiar
M 18 Nao possui

N 16 Anestesiologia

O 14 Medicina Esportiva

Adaptado de: Coordenadoria do NSP da PGE-SP, S-CODES e CFM

Diante do quadro acima, pode-se visualizar, primeiramente, que as neuropatias
pediatricas, que tiveram grande incidéncia na Tabela II, refletem no fato de diversos
neurologistas e psiquiatras aparecerem entre os maiores prescritores. Entretanto, o que chama
mais a atenc¢ao ¢ que dos maiores prescritores das demandas ativas, muitos nao possuem o RQE
como neurologistas ou psiquiatras. Questiona-se, assim, a pertinéncia do tratamento receitado e
da moléstia existente com a area de atuagdo de tais médicos. O CFM chegou a publicar a

Resolugdo 2324/22, restringindo a prescricdo dos produtos de CBD aos neurologistas,

*! https://portal.cfm.org.br/busca-medicos
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neurocirurgioes e psiquiatras, em razao da correspondéncia de suas especialidades com as
doengas para as quais o CBD ¢ potencialmente eficaz. Atualmente, porém, a Resolucao

encontra-se suspensa, sem que tenha havido nova regulamentagao nesse sentido.

Por fim, vale trazer os dados a respeito dos principais patronos das demandas, cujas

identidades foram também anonimizadas:

TABELA 1V - PRINCIPAIS PATRONOS

PATRONO DEMANDAS
Advogado A 92
Advogado B 30
Advogado C 23
Defensor Publico A 17
Defensor Publico B 14
Advogado D 14
Advogado E 14
Advogado F 11
Promotor A 13
Advogado G 13

Adaptado de: Coordenadoria do NSP da PGE-SP, S-CODES

Chama aten¢do, na tabela acima, a discrepancia entre os nimeros dos primeiros
advogados que figuram na lista e os demais, estando o 1° lugar com 3 vezes mais que o 2°, que
por sua vez possui o dobro de demandas ativas que os demais patronos. A frequéncia com que
determinados patronos aparecem, associados aos mesmos médicos prescritores, despertou a

aten¢ao do TJ-SP, conforme se vera adiante.

Isso posto, incumbe agora tratar da discussdo a respeito das hipdteses e da

fundamentag¢do da atuagdo do Poder Publico na judicializagdo do CDB em Sao Paulo.

5.2 Da desconsideracio de determinadas patologias para fornecimento pelo SUS
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Conforme exibido na Tabela II, as neuropatias configuram as principais
enfermidades na judicializagdo do CBD. Elas variam de questdes comportamentais, como o
TEA e os distarbios globais no desenvolvimento, até doengas degenerativas como o Parkinson.
Notadamente, as epilepsias sdo as que possuem maior diversidade na Tabela. Segundo a
literatura médica, 4 crise epiléptica é uma descarga elétrica anormal que ocorre no interior da
substancia cinzenta cortical do cérebro e interrompe temporariamente a fun¢do cerebral

[”. Nesse eixo de patologias, as sindromes que foram abarcadas pela politica ptblica

norma
estadual de fornecimento s3o raras e de baixa incidéncia, (Dravet: 1 a cada 40.000
nascimentos®; Lennox-Gastaut: 2 a cada 100.000 nascimentos*; Esclerose Tuberosa: 1 a cada
100.000 nascimentos*) enquanto formas mais comuns ficaram de fora. Isso se deve, em parte,
ao carater de excepcionalidade do uso do CBD, de modo a concentrar seu uso em situagdes
mais graves, com escassez de tratamento tradicional, bem como pela analise positiva do FDA

para o uso do CBD em tais patologias.

Nesse sentido, vale destacar que a CONITEC ja promoveu a analise do uso de
farmacos a base de CBD para criancas e adolescentes portadores de epilepsias, de modo a nao

recomendar a sua incorporagdo ao SUS*:

“Na ocasido, o Plenario considerou que as evidéncias disponiveis incluiram poucos
pacientes, apresentaram beneficio clinico questionavel, aumento importante de eventos
adversos e descontinuacdo do tratamento, com resultados de custo-efetividade e
impacto orcamentario elevados”

Percebe-se, ante o exposto, que a eventual incorporagdo do CBD para doengas mais
abrangentes implicaria em esforcos logisticos e orgamentarios sem que necessariamente
houvesse garantias de eficacia no tratamento oferecido. Ressurge, desse modo, o debate entre a
reserva do possivel e o minimo necessario. Dentro da légica da razoabilidade e
proporcionalidade, que deve pautar a discussdo, ndo parece logico o dispéndio de recursos com
medicamentos que j& foram analisados para determinada patologia e ndo tiveram a

recomendacao aceita.

“Transtornos convulsivos - Transtornos convulsives. Manuais MSD edi¢do para profissionais. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/distarbios-neurologicos/transtornos-convulsivos/transtornos-convul
sivos>. Acesso em: 20 out. 2024.

4 Sindrome de Dravet. Disponivel em: <https://www.itad.pt/sindrome-de-dravet/>. Acesso em: 20 out. 2024.

* Sindrome de Lennox Gastaut: Epilepsias de Dificil Controle na Infancia - Dra. Eugénia Fialho. Disponivel
em: <https://eugeniafialho.com/sindrome-de-lennox-gastaut/>. Acesso em: 20 out. 2024.

* Esclerose Tuberosa. Casa Hunter. Disponivel em:
<https://www.casahunter.org.br/doencas-raras/esclerose-tuberosa.php>. Acesso em: 20 out. 2024.

% SUS - CONITEC. Relatério de recomendag¢io: Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Brasilia, 2021. Disponivel em:
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/06/1253631/20210602_relatorio 621 canabidiol _epilepsiarefrataria.pdf.
Acesso em: 20 de out. 2024.
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Tal feito, que consoante a tabela, tem acontecido de forma significativa, quicd por
uma interpretacdo extensiva dos magistrados por razao das patologias ja abarcadas pela politica
publica, qui¢éd pelo entendimento de que o direito constitucional a satide contempla mesmo o

fornecimento de CBD nessas situacoes.

Fato ¢ que, com o estabelecimento dos Temas 1234 e 6, houve a consolidacdo de
ideia do poder discriciondrio da Administragdo em relagdo a incorporagdo de medicamentos no
SUS. Discricionariedade ¢ a liberdade de ag¢do administrativa, dentro dos limites permitidos
em lei, ou seja, a lei deixa certa margem de liberdade de decisdo diante do caso concreto, de
tal modo que a autoridade poderd optar por uma dentre varias solugdes”. Portanto, nido se
pode negar que, dentro da logica ja apresentada para o fluxo de incorporagdo de um
medicamento pela CONITEC, ndo cabe ao Judicidrio adentrar as razdes de mérito do ato,
ampliando o rol de doencgas que serdo contempladas para fornecimento sendo que ja ha politica

publica para tanto, com defini¢des claras.

Outrossim, ha também o dever da SES, conforme previsto na regulamentagao legal
do fornecimento, de vigilancia e cooperacdo constante no sentido de analise de potenciais
novos usos do CBD. Se por um lado, a interferéncia do Judiciario pode parecer indevida, é
também reprovavel a eventual inércia da SES em promover a ampliacdo da politica publica de
fornecimento, o que pode, efetivamente, reduzir a dimensdo da judicializacdo, ainda mais

considerando doengas mais comuns do que aquelas inicialmente abarcadas.

5.3 Do posicionamento do TJ-SP acerca de eventual litigincia predatoria nessa seara

A leitura dos dados trazidos pelas tabelas acima permite uma analise interessante a
respeito da densidade de demandas em que estdo envolvidos determinados prescritores e
advogados. A coincidéncia entre patronos e prescritores, em especial quando estes nao
detinham a especialidade correlata as doengas mais frequentes, chamou a atengdo do TJ-SP.
Mais que isso, constatou-se que os prescritores, em muitos casos, possuiam consultério em
estado distinto, o que suscita duvidas quanto ao real acompanhamento do paciente por parte

destes.

A andlise e monitoramento de demandas de litigdncia predatéria € realizada no
ambito do TJ-SP pelo NUMOPEDE. Em consulta ao banco de jurisprudéncias do TJSP, a
pesquisa terminoldgica: “CANABIDIOL” E “NUMOPEDE” encontrou 25 resultados. O mais

7 ROSA, Iris Vania Santos. Poder discricionario. Enciclopédia juridica da PUC-SP. Sao Paulo: Pontificia
Universidade Catolica de Sao Paulo, 2017. Disponivel em:
<https://enciclopediajuridica.pucsp.br/verbete/282/edicao-1/poder-discricionario>. Acesso em: 20 out. 2024



40

antigo, datado de Janeiro de 2024, foi o que determinou o monitoramento pelo NUMOPEDE,
havendo nele prescri¢do do médico A e constando como patrono o advogado A: Anote-se, por
fim, que o médico que assiste o paciente é do Estado de Paraiba e seu nome aparece, pelo
menos, em mais um processo no Estado de Sao Paulo com prescri¢do igual, de remédio a base

de canabidiol, o que recomenda dar-se ciéncia deste acérdio ao NUMOPEDE.*

Dentre os elementos analisados pelos 25 acorddos supramencionados, ha semelhanga no
controverso fato de que pacientes hipossuficientes, que carecem de recursos para a aquisicao e
importacdo dos medicamentos, fudamentem a sua demanda em laudos de médicos particulares, alguns
de elevado renome. Nesse sentido, vale trazer como exemplo trechos do voto do relator Desembargador
Paulo Barcellos Gatti nos autos do Agravo de Instrumento n° 3001828-43.2024.8.26.0000, que envolve
prescrigdo do médico O da Tabela 111, patrocinada pelo advogado 1 da Tabela IV*:

“Conforme se observa, trata-se de renomado profissional na area da medicina
esportiva, com vasta formagdo e experiéncia na area, inclusive no exterior ¢ em
renomadas instituicdes médicas, tendo inclusive prestado consultoria nas Olimpiadas
de Londres 2012 ¢ Rio 2016.

Todavia, a despeito da notavel formagdo do profissional, ndo se explica o fato de o
relatério médico ter sido elaborado por médico de especialidade distinta daquela
que trata a patologia que acomete a demandante (Fibromialgia) ndo havendo
sequer informacdo acerca da habilitacdo técnica do referido profissional para o
tratamento do demandante.

Ora, causa bastante estranheza a existéncia de médico com formagéo e experiéncia na
area de medicina esportiva prescrevendo medicamentos para tratamento de doenca
reumatica. Também causa confusdo o fato de o tratamento ser prescrito por profissional
renomado particular, mas em favor de pessoa que se autodeclara hipossuficiente,
inexistindo informag@o acerca de eventual atendimento pro bono.

Mais: o Relatorio Médico de fls. 54/55, elaborado pelo referido profissional da
rede particular, embora reproduza o histérico diagnéstico da autora, nio
deixando suficientemente claro, qual seria a utilidade dos medicamentos
pleiteados.”(grifo nosso)

Denota-se, pelo teor do voto, a obscuridade que paira sobre as acdes patrocinadas por
tais médicos e advogados, mas o que poderia explicar o fendmeno? A resposta esta no fato de
que as agdes possuem também em comum o pedido de fornecimento de medicamento
importado, de marca especifica e alto custo. Mais que isso, ndo ha especificidade na indicagao
do produto, sendo ele receitado pelos médicos em comento para doencas diversas, distantes

entre si e que guardam pouca ou nenhuma correlagio com a especialidade médica dos

% SAO PAULO. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Agravo de Instrumento 3006639-80.2023.8.26.0000. Relator
Des. ANTONIO CELSO AGUILAR CORTEZ. 10? Camara de Direito Piblico. Julgado em: 09/01/2024; DJE:
09/01/2024

4 SAO PAULO. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Agravo de Instrumento 3001828-43.2024.8.26.0000. Relator
Des. PAULO BARCELLOS GATTI. 4 Camara de Direito Publico. Julgado em: 20/05/2024; DJE: 06/06/2024
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“Como bem pontuado pela Fazenda Estadual, ha em tramite neste Tribunal diversas
acoes judiciais em que se pleiteia sempre a concessio do mesmo medicamento
importado a base de canabidiol. Tais acdes judiciais sdo patrocinadas, em sua
maioria, pelos mesmos escritérios de advocacia, estando amparadas em relatdrios
e prescricoes médicas elaboradas por profissionais com especialidades distintas
daquela voltada ao tratamento do paciente, as vezes emitidas em outros estados da
federacio.

Trata-se, conforme sustenta a agravante, de demandas ajuizadas por pacientes com
diversas doengas (CANCER, FIBROMIALGIA, DOR CRONICA, INSONIA,
ANSIEDADE, DEPRESSAO, OBESIDADE, AUTISMO, EPILEPSIA, ALZHEIMER,
ESQUIZOFRENIA, DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE, PARALISIA
CEREBRAL, MAL DE PARKINSON, ENCEFALITE, ZIKA VIRUS, dentre outras),
mas sempre pleiteando o mesmo medicamento importado e de alto custo.”(grifo nosso)

Ao final do presente voto, ha novamente determinagdo de que as circunstancias em

que se formam tais demandas sejam investigadas com maior profundidade’':

O julgado

“DETERMINO: i) a remessa de copia dos autos ao Ministério Publico do Estado de
Sdo Paulo, nos termos do art. 40 do Cddigo de Processo Penal, para apuragdo de
eventual pratica de crime; ii) a remessa de copia dos autos ao Nucleo de
Monitoramento de Perfis de Demandas (NUMOPEDE); iii) a remessa de copia dos
autos ao Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo, para apuragdo de eventual
violagdo ao Codigo de Etica Médica por parte do médico que subscreve o relatério
médico que acompanha a inicial”

mais recente dentre aqueles encontrados por meio da pesquisa

terminoldgica destaca também a pluralidade de casos existentes no ambito do TJ-SP com a

mesma natureza € as mesmas partes envolvidas. Novamente, o médico A é o prescritor da

demanda’*:

“Esta Relatora, em breve pesquisa junto ao sitio eletronico deste E. TISP identificou
diversas ac¢des patrocinadas recentemente pelo MESMO escritério de advocacia, com
prescricao do MESMO médico de Jodo Pessoa/PB
(1061879-26.2023.8.26.0053,1003450-32.2024.8.26.0053,1003370-68.2024.8.26.0053,
1088255-49.2023.8.26.0053,1084665-64.2023.8.26.0053,1063103-96.2023.8.26.0053,
1001591-58.2024.8.26.0577).

Esses elementos tornam nebuloso o contexto do caso, € 0 exposto nas razdes recursais
ndo ¢ suficiente para concessao dos farmacos.”

O médico N ¢ também citado constantemente pelos acérdaos do TJ-SP na questio da

possivel litigancia predatéria. Além de tratar-se de especialista em anestesiologia, cuja natureza

ndo guarda correlagdo com as principais doengas que podem ser tratadas pelo canabidiol, de

0 Ibid.

! Ibid.

52 SAO PAULO. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Agrave de Instrumento 2292066-44.2024.8.26.0000 Relator
Des. MARIA FERNANDA DE TOLEDO RODOVALHO. 2 Camara de Direito Publico. Julgado em: 22/10/2024;

DIJE: 22/10/2024.
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natureza neurologica e psiquiatrica, a distancia dos escritorios de advocacia que patrocinam as
demandas suscita também duvidas quanto ao real acompanhamento continuo dos pacientes, 0s

quais sdo supostamente hipossuficientes. Nesse sentido™:

“No entanto, ha diversas decisdes recentes rejeitando o fornecimento de medicamentos
a base de canabidiol, quando prescritos por médicos que atuam em localidade diversa
do paciente ou com especialidades distintas das doengas descritas nos processos e,
também, assistidos por advogados estabelecidos em outra Comarca que se situam, no
mais das vezes, em outros Estados da Federagdo. No caso presente, a médica que
atestou a doencga da autora (transtorno do panico e depressdo) ndo tem especialidade na
area da referida patologia, pois, possui o titulo de anestesiologia. Além disso, o
escritorio de advocacia contratado pela autora esta estabelecido no Estado do Parana

(Municipio de Maringd)”.

Ante o exposto, verifica-se que a existéncia de indicios de um esquema de litigncia
predatéria envolvendo produtos a base de CBD esta consolidada no ambito do TJ-SP. Tal
fendmeno pode ser explicado a partir da analise dos elementos acima expostos. O pedido de
marca especifica de produto a base de CBD, com prescrigdo para doencas desconexas, oriundas
de médicos ndo especialistas nas respectivas areas, sediados em outros estados e com grande
numero de ag¢des em associagdes com 0s mesmos escritorios indica a existéncia de um
mecanismo, potencialmente patrocinado pelos laboratorios detentores das patentes dos
medicamentos pleiteados judicialmente, de obtencao judicial massiva do fornecimento de tais
farmacos. Nesse contexto, cabe ao Judiciario, em sua atuacdo, verificar elementos como
aqueles trazidos neste trabalho: existéncia de RQE e local de atendimento do prescritor,
patologia do autor e a associagao entre os mesmos escritorios de advocacia e médicos em uma
quantidade significativa de casos. Desse modo, espera-se tanto que haja a redugdo da
judicializagdo e do gasto publico com a importagdo do CBD quanto o seu uso racional,
prescrito por profissionais qualificados que realmente acompanham o tratamento do paciente,
em respeito ao minimo existencial que deve ser provido aos que dele necessitam, bem como a

reserva do possivel, com a racionalizagdao do dispéndio publico nessa area.

3 SAO PAULO. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Apela¢do Civel 1041523-69.2023.8.26.0001; Relator Des.
TERESA RAMOS MARQUES. 10* Camara de Direito Publico. Julgado em: 14/10/2024. DJE: 16/10/2024
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CONSIDERACOES FINAIS

Em resumo, o presente estudo teve por escopo analisar e responder a seguinte
questdo: por que a lei estadual 17.618/23 nao foi capaz de reduzir de forma significativa a

judicializag¢do de medicamentos a base de CBD no estado de Sao Paulo?

Nesse intuito, foi apresentado o método aplicado ao estudo, bem como a justificativa
do mesmo. Posteriormente, no capitulo 2 foram introduzidas as balizas constitucionais do SUS,
passando a analise sobre a constru¢do das politicas publicas, da reserva do possivel e do
minimo existencial, que se contrapde num sistema universal, mas com recursos limitados e cuja
prestacao ¢ frequentemente judicializada. A saida encontrada para essa contradi¢ao, conforme
a doutrina constitucional, ¢ a razoabilidade, ou seja, a interveng¢do jurisdicional para garantir a
prestacdo do cidaddo tdo somente quando estiver caracteriza a imprescindibilidade e seguranca
dos produtos, uma vez que ndo se pode obrigar o Estado a despender recursos em casos que
nao ha certeza sobre a viabilidade do tratamento. Além disso, foram explicitadas as regras de
reparticdo financeira entre os entes federativos na gestdo do SUS e de incorporagdo de

farmacos ao SUS pela CONITEC.

Ato continuo, no capitulo 3 foi debatido a questdo da judicializacdo da saude no
Brasil. Para tanto, foram primeiramente trazidos os dados que demonstram a significativa
dimensdo do fendmeno, por meio do mapeamento realizado pelo CNJ, salientando que em Sao
Paulo, ha predominancia de demandas patrocinadas por advogados privados, relativos a
farmacos nao constantes nas lista de distribuicdo do SUS, e que as decisdes, ao menos em 1*
instancia, desconsideram uma série de estruturas de apoio construidas no ambito do CNJ e do
Ministério da Saude, como os enunciados do FONAJUS, as Notas Técnicas dos NATJus e as

analises da CONITEC sobre a incorporacao dos medicamento no SUS.

Adentrou-se, entdo, as jurisprudéncias dos Tribunais Superiores nesse ambito. No
STJ, o Tema 106 delimitou 3 requisitos para o fornecimento: imprescindibilidade do farmaco,
hipossuficiéncia da parte e registro na ANVISA. A questdo nao foi resolvida por completo, de
modo que a forma de comprovar a imprescindibilidade e a impossibilidade de substitui¢do por
farmaco presente no SUS ndo ¢ bem definida. Além disso, a necessidade de registro na
ANVISA ¢ relativizada por julgados em sede de Repercussdao Geral no STF. Em relagdo aos
medicamentos sem registro na ANVISA, o Tema 500 decidiu que, em havendo mora irrazoavel
no pedido de registro e sua existéncia em agéncias internacionais, € possivel a tutela judicial
para garantir o fornecimento do farmaco, devendo a Unido estar presente no polo passivo da

lide. Ja nos casos em que o medicamento possui somente autorizagdo de importagao pelo 6rgao
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(como a maioria dos produtos a base de CBD), prescinde de participagdo da Unido na lide e ¢

garantida pelo Tema 1161.

A maior novidade na area, todavia, estd nos Temas 1234 e 6, os quais buscam
solucionar as principais questdes da judicializacdo da satde: a repartigdo federativa de
competéncias e a concessdo de medicamentos ndo incluidos no SUS. Os julgados, que
motivaram a edi¢do das Sumulas Vinculantes 60 e 61, sumariamente sedimentaram que: a
decisdo sobre a concessao ou nao de tutelas judiciais de medicamentos devem considerar se
houve ou ndo lesdo aos direitos fundamentais na decisdo da CONITEC sobre a incorporagdo do
medicamento no SUS, sem invadir o mérito do ato, além dos j& falados requisitos de
hipossuficiéncia, imprescindibilidade e seguranca clinica. Ademais, a reparticdo de
competéncias ¢ delimitada com base no valor do tratamento, sendo que aqueles acima de 210
salarios minimos devem ser pleiteados em face da Unido, e os com valor abaixo disso, dos
Estados e Municipios, devendo a compensagdo or¢amentaria ocorrer por meio de repasses por

meio de fundos.

Em seguida, no capitulo 4, tratou-se de aspectos particulares ao CBD e seus produtos
derivados. Primeiramente, foram esclarecidos aspectos técnicos dos produtos e quais as
principais substancias que os compdoem (THC e CBD), bem como o status dos produtos em
relacdo ao FDA e ANVISA. Observou-se que sdo poucas as doengas em que héa chancela dos
orgdos de satide para uso efetivo do CBD, sendo que, na maior parte das vezes, o tratamento ¢
utilizado como ultima alternativa, ante a auséncia de pesquisas cientificas robustas que
comprovem o uso dos produtos. Por meio da andlise das RDCs 327/2019 e 660/2022,
constatou-se que, em verdade, o CBD e seus derivados ndo possuem o status de medicamento
junto & ANVISA, mas que seu uso e importacdo sdo regulados e devem estar pautados em
Termos de Consentimento Livre Esclarecido de que o tratamento ¢ tltima linha, sem garantia

de eficacia.

Ainda assim, a utilizag@o de tais produtos tem crescido, junto com a judicializagdo de
seu fornecimento. Nesse contexto foi que surgiu em Sao Paulo a Lei 17.618/23, cujo PL previa,
inicialmente, o fornecimento de farmacos importados e nacionais, o que foi suprimido com a
conversao do projeto em lei. A versdo final promulgada possui teor programatico e ¢ enxuta,
dependendo de regulamentagdo para que surtisse eficacia plena. Com a regulamentagdo feita

pela SES, foram poucas as doencas abarcadas por essa politica publica, todas neuropatias raras.

7

E nesse contexto que se inicia o capitulo 5, o qual, de inicio, traz os numeros da

judicializagao do CBD em Sao Paulo. Os dados trazidos no capitulo trazem as duas respostas
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ao questionamento principal do trabalho que sdo ali trabalhadas. A primeira conclusao ¢ de que
a politica publica estadual de fornecimento ¢ ainda incipiente, com poucas doencgas abarcadas,
o que leva a judicializacdo nos casos de doengas mais comuns que guardam alguma
semelhanca com aquelas ja abarcadas pelo fornecimento no SUS. Verificou-se, nesse sentido, a
prevaléncia de neuropatias e doengas psiquiatricas, como as epilepsias, o mal de Parkinson, o

autismo e a fibromialgia.

A (ndo) inclusdo de determinadas patologias na politica publica de fornecimento
retoma a questdo do debate entre reserva do possivel € minimo existencial. Isso porque a
decisdo sobre quais as patologias abarcadas diz respeito a discricionariedade do Poder Publico,
cujos atos nao deveriam ter o mérito invadido pelo Judiciario, conforme o proprio Tema 6 do
STF salienta. O que influi fortemente nessa questdo ¢ o ainda obscuro status do CBD no
tratamento das doengas, ja que a falta de evidéncias robustas no tratamento de enfermidades
mais comuns motivou, por exemplo, a recomendagdo da CONITEC pela ndo incorporacio ao
SUS no tratamento de epilepsias em criancas e adolescentes. Assim, nos parece que, de fato,
apesar da pouca abrangéncia da politica publica, ndo se pode obrigar o Estado ao fornecimento
de produtos de elevado custo em tratamentos cuja eficacia ¢ ainda incerta. Por outro lado, cabe
a SES, na tentativa de ampliar o acesso a saude e reduzir a judicializacdo, estar frequentemente
monitorando as evidéncias cientificas que surgirem, a fim de eventualmente ampliar as doengas

as quais o CBD sera fornecido.

Ademais, os dados relativos aos prescritores e patronos das ag¢des demonstram
significativa presenca de médicos sem especialidade adequada (psiquiatria e neurologia) e que
os advogados que mais patrocinaram demandas possuem uma quantidade discrepante de agdes
em relacdo aos demais patronos da tabela. Conforme se extraiu de diversos acorddos, hé ja hoje
no ambito do TJ-SP a ciéncia e o monitoramento de um suposto esquema de litigncia
predatéria, no qual médicos que ndo acompanharam os pacientes, muitos de estados distintos,
prescrevem farmacos importados, de alto custo e marca especifica, para o tratamento de
doencas diversas, sem critério definido, € com o patrocinio dos mesmos escritorios de
advocacia, provavelmente financiados pelos laboratérios detentores das patentes dos produtos,

a fim de otimizar seus lucros.

Em suma, a questdo da judicializagdo da satde no Brasil ¢ complexa, bem como a
utilizacdo do CBD como medicamento ¢ ainda incerta em relagdo aos seus reais efeitos. Desse
modo, se por um lado, a criagdo de uma politica publica de fornecimento de CBD ¢ louvavel,
na medida em que viabiliza o tratamento de patologias graves cujo tratamento tradicional seja

incapaz de surtir efeito, por outro, ela ainda ¢ insuficiente para enfrentar por completo os
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desafios do tema, quais sejam: a pluralidade de doencas nas quais se postula haver efeitos
positivos do uso do CBD, ainda sem comprovacdo adequada, o que enseja uma enxurrada de
acdes judiciais pleiteando o fornecimento, além da lucratividade que a judicializagdo
representa para laboratorios detentores das patentes dos farmacos, que patrocinam acdes que
podem passar despercebidas pelo Judiciario, o que eleva o gasto publico de forma indevida. E
por meio da superagao dessas problematicas que a politica publica pode vir a surtir efeitos de
forma integral, garantindo um minimo existencial, elementar a dignidade humana, sem

comprometer as contas publicas.
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