-]

D U N I m INSTITUTO LATINO-AMERICANO DE
D CIENCIAS DA VIDA E DA NATUREZA
Universidade Federal (ILACVN)

da Integracdo
Latino-Americana

s

SAUDE COLETIVA

JUDICIALIZAGAO DA SAUDE:
Analise das decisoes judiciais sobre pedidos de fornecimento de canabidiol
no Tribunal de Justi¢a de Sao Paulo (2015-2017)

SKARLAT MANUELY DA SILVA DE SOUZA RODRIGUES

Foz do Iguagu
2022



5 UNILA

Universidade Federal
da Integracdo
Latino-Americana

INSTITUTO LATINO-AMERICANO DE
CIENCIAS DA VIDA E DA NATUREZA
(ILACVN)

SAUDE COLETIVA

JUDICIALIZAGAO DA SAUDE:
Analise das decisoes judiciais sobre pedidos de fornecimento de canabidiol
no Tribunal de Justica de Sao Paulo (2015-2017)

SKARLAT MANUELY DA SILVA DE SOUZA RODRIGUES

Trabalho de Conclusédo de Curso
apresentado ao Instituto Latino-Americano
de Ciéncias da Vida e da Natureza da
Universidade Federal da Integragao
Latino-Americana, como requisito parcial a
obtencdo do titulo de Bacharel em Saude
Coletiva.

Orientador: Prof. Dr. Rodne de Oliveira Lima

Foz do Iguagu

2022



SKARLAT MANUELY DA SILVA DE SOUZA RODRIGUES

JUDICIALIZAGAO DA SAUDE:
Analise das decisoes judiciais sobre pedidos de fornecimento de canabidiol
no Tribunal de Justica de Sao Paulo (2015-2017)

Trabalho de Conclusdo de  Curso
apresentado ao |Instituto Latino-Americano
de Ciéncias da Vida e da Natureza da
Universidade Federal da Integragao
Latino-Americana, como requisito parcial a
obtencdo do titulo de Bacharel em Saude
Coletiva.

BANCA EXAMINADORA

Orientador: Prof. Dr. Rodne de Oliveira Lima
UNILA

Prof. Dr. Fernando Kenji Nampo
UNILA

Prof. Dr. Francisney Pinto do Nascimento
UNILA

Foz do Iguagu, 29 de Margo de 2022.



TERMO DE SUBMISSAO DE TRABALHOS ACADEMICOS

Nome completo do autor(a): SKARLAT MANUELY DA SILVA DE SOUZA RODRIGUES

Curso: SAUDE COLETIVA

Tipo de Documento

( X)) graduagéo (.....) artigo
(-....) especializagcao ( X)) trabalho de conclus&o de curso
(.....) mestrado (-....) monografia
(.....) doutorado (.....) dissertagcéo
(.....) tese

Titulo do trabalho académico: JUDICIALIZACAO DA SAUDE: Anélise das decisdes judiciais sobre
pedidos de fornecimento de canabidiol no Tribunal de Justica de Sdo Paulo (2015-2017)

Nome do orientador(a): Prof. Dr. Rodne de Oliveira Lima

Data da Defesa: 29/03/2022

Licenga ndo-exclusiva de Distribuicao
O referido autor(a):

a) Declara que o documento entregue € seu trabalho original, e que o detém o direito de conceder os
direitos contidos nesta licenca. Declara também que a entrega do documento ndo infringe, tanto quanto lhe é
possivel saber, os direitos de qualquer outra pessoa ou entidade.

b) Se o documento entregue contém material do qual ndo detém os direitos de autor, declara que
obteve autorizagdo do detentor dos direitos de autor para conceder a UNILA — Universidade Federal da
Integracédo Latino-Americana os direitos requeridos por esta licenga, e que esse material cujos direitos sdo de
terceiros esta claramente identificado e reconhecido no texto ou conteido do documento entregue.

Se o documento entregue é baseado em trabalho financiado ou apoiado por outra instituicdo que nédo a
Universidade Federal da Integracéo Latino-Americana, declara que cumpriu quaisquer obriga¢des exigidas pelo
respectivo contrato ou acordo.

Na qualidade de titular dos direitos do conteldo supracitado, o autor autoriza a Biblioteca

Latino-Americana — BIUNILA a disponibilizar a obra, gratuitamente e de acordo com a licenga publica Creative
Commons Licencga 3.0 Unported.

Foz do Iguagu, 29 de Margo de 2022.

Skarlat Manuely da Silva de Souza Rodrigues


https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/br/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/br/

AGRADECIMENTOS

Em primeiro lugar agradegco a Deus, que meu deu a vida e permitiu
ultrapassar todos os obstaculos para que os meus objetivos fossem alcangados,

sem Ele nada seria possivel.

Agradeco ao meu papai, mamae e, meus queridos irmaos que nao mediram
esforcos para que eu concluisse a graduagao, por incentivarem toda a minha
trajetéria e confiarem sempre no meu potencial. Esta monografia € a prova de que

os esforgos deles pela minha educagao nao foram em vao e valeram a pena.

Agradeco ao meu amado esposo, pela sua presenca e seu amor
incondicional, por compreender minha dedicagdo durante a trajetoria académica,

pela paciéncia e dedicacdo enquanto eu escrevia.

Agradeco ao meu orientador, professor Doutor Rodne de Oliveira Lima, pelas

valiosas contribui¢bes dadas durante todo o processo.

A todos os meus amigos do curso de graduagdo que compartilharam dos
inumeros desafios, que me incentivaram e que certamente tiveram impacto na minha

formagao académica.

Termino agradecendo a todos que participaram, direta ou indiretamente do
desenvolvimento deste trabalho, enriquecendo o meu processo de aprendizado, e a

vocé, leitor, que certamente se interessou pela pesquisa e chegou até aqui.



Todo grande sonho comega com um
sonhador. Lembre-se sempre, vocé tem dentro
de vocé a forga, a paciéncia e a paixao para
alcangar as estrelas para mudar o mundo.
Harriet Tubman



RODRIGUES, Skarlaty Manuely da Silva de Souza. JUDICIALIZACAO DA SAUDE:
Analise das decisdes judiciais sobre pedidos de fornecimento de canabidiol no
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de Curso (Graduagcdo em Saude Coletiva) — Universidade Federal da Integragao
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RESUMO

O canabidiol (CBD) é uma substéancia nao-psicotrépica, extraida da Cannabis sativa.
No principio do século XXI seu uso terapéutico foi reconhecido para tratamento de
formas de epilepsia refrataria em criangas e adolescentes. No Brasil, o uso,
prescricdo e fornecimento do CBD era proibido até o ano de 2015, quando seu uso
compassivo foi regulamentado pelo CFM e sua importacdo para uso pessoal foi
autorizada pela ANVISA. Finalmente, em dezembro de 2019, o primeiro farmaco
com o principio ativo do canabidiol teve seu registro deferido pela ANVISA, sendo
desde entdo comercializado no Brasil. A pesquisa a qual este trabalho se encontra
vinculado teve inicio no ano de 2017, num contexto em que ainda nao existia
qualquer farmaco a base de CBD na farmacopeia brasileira, e a demanda por CBD
continuava sendo judicializada. Naquele contexto observava-se um acentuado
crescimento do numero de processos judiciais propostos por usuarios que
demandavam a importacéo e o fornecimento gratuito do farmaco por operadoras de
saude e pela rede publica de servigos de saude. Este trabalho teve por objetivo
sistematizar os fundamentos abordados pelo TJSP em ag¢des que versaram sobre
pedidos de fornecimento forgado de canabidiol, permitindo o reconhecimento e a
identificacdo das razbées mais frequentemente empregadas nas decisdes judiciais.
Nesta analise, buscou-se identificar as razdes discutidas em juizo pela parte autora
e pelos reclamados, bem como os fundamentos adotados pelo Poder Judiciario para
a resolugado dos litigios nelas narrados. Em conclusao, verificou-se que o caso do
canabidiol permite lancar luz aos problemas derivados do critério e da forma de
elaboragao das listas padronizadas de medicamentos essenciais do SUS e a forma
como os juizes realizam o deferimento das decisdes sobre fornecimento forcado de
medicamentos sem que esses se encontrem padronizados.

Palavras-chave: Canabidiol; Judicializacdo da saude; Assisténcia farmacéutica;
Direito a saude.
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RESUMEN

El cannabidiol (CBD) es una sustancia no psicotrépica extraida del Cannabis sativa.
A principios del siglo XXI se reconoci6é su uso terapéutico para el tratamiento de
formas refractarias de epilepsia en nifios y adolescentes. En Brasil, el uso, la
prescripcion y el suministro de CBD estuvo prohibido hasta 2015, cuando su uso
compasivo fue regulado por CFM y su importacién para uso personal fue autorizada
por ANVISA. Finalmente, en diciembre de 2019, el primer farmaco con el principio
activo de cannabidiol obtuvo su registro otorgado por ANVISA, y desde entonces se
comercializa en Brasil. La investigacion a la que se vincula este trabajo comenzé en
2017, en un contexto en el que todavia no habia un farmaco a base de CBD en la
farmacopea brasilefia, y la demanda de CBD seguia judicializandose. En ese
contexto, hubo un fuerte crecimiento en el numero de demandas interpuestas por
usuarios que reclamaban la importacién y el suministro gratuito del medicamento por
parte de los operadores de salud y la red de servicios publicos de salud. Este trabajo
tuvo como objetivo sistematizar las causales abordadas por el TJSP en acciones
que atendian solicitudes de suministro forzoso de cannabidiol, permitiendo el
reconocimiento e identificacion de las causales mas frecuentemente utilizadas en las
decisiones judiciales. En este analisis se buscé identificar las razones discutidas en
juicio por el actor y los demandados, asi como las causales adoptadas por el Poder
Judicial para la resolucion de las controversias narradas en ellos. En conclusion, se
constaté que el caso del cannabidiol permite arrojar luz sobre los problemas
derivados del criterio y la forma de elaboracion de las listas estandarizadas de
medicamentos esenciales del SUS y la forma en que los jueces otorgan decisiones
sobre suministro forzoso de medicamentos sin estos estan estandarizados.

Palabras clave: Cannabidiol, Judicializacion de la Salud, Servicios Farmacéuticos,
Derecho a la salud



RODRIGUES, Skarlaty Manuely da Silva de Souza. JUDICIALIZACAO DA SAUDE:
Analise das decisdes judiciais sobre pedidos de fornecimento de canabidiol no
Tribunal de Justica de Sao Paulo (2015-2017). 2022. p 162. Trabalho de Conclusao
de Curso (Graduation in collective health) — Universidade Federal da Integracéo
Latino Americana, Foz do Iguacgu, 2022.

ABSTRACT

Cannabidiol (CBD) is a non-psychotropic substance extracted from Cannabis sativa.
At the beginning of the 21st century, its therapeutic use was recognized for the
treatment of refractory forms of epilepsy in children and adolescents. In Brazil, the
use, prescription and supply of CBD was prohibited until 2015, when its
compassionate use was regulated by CFM and its importation for personal use was
authorized by ANVISA. Finally, in December 2019, the first drug with the active
ingredient of cannabidiol had its registration granted by ANVISA, and has since been
marketed in Brazil. The research to which this work is linked began in 2017, in a
context in which there was still no CBD-based drug in the Brazilian pharmacopoeia,
and the demand for CBD continued to be judicialized. In that context, there was a
sharp growth in the number of lawsuits filed by users who demanded the importation
and free supply of the drug by health operators and the public health services
network. This work aimed to systematize the grounds addressed by the TJSP in
actions that dealt with requests for forced supply of cannabidiol, allowing the
recognition and identification of the reasons most frequently used in court decisions.
In this analysis, we sought to identify the reasons discussed in court by the plaintiff
and the defendants, as well as the grounds adopted by the Judiciary for the
resolution of the disputes narrated in them. In conclusion, it was found that the case
of cannabidiol allows to shed light on the problems arising from the criterion and the
way of elaborating the standardized lists of essential medicines of the SUS and the
way in which judges grant decisions on forced supply of medicines without these are
standardized.

Key words: Cannabidiol, Health's Judicialization, Pharmaceutical Services, Right to
Health
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1 INTRODUGAO

O canabidiol (CBD) é uma substancia nao-psicotropica extraida da Cannabis
sativa, identificada no ano de 1960. No principio do século XXI| seu uso terapéutico
foi reconhecido para o tratamento de formas de epilepsia refrataria, como alternativa
ao tratamento farmacologico convencional, realizado a base de carbamazepina,

fenitoina, acido valproico, lamotrigina e gabapentina.

N&o obstante o avango das pesquisas acerca da eficacia do CBD no
tratamento de epilepsia refrataria, até o ano de 2014 ele figurava no Brasil no rol das
substancias cuja importagao, producdo, prescricdo e uso eram proibidos. No ano de
2015, apos analise de evidéncias cientificas relevantes, a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) reclassificou o CBD, deslocando-o da relagédo de
substancias proibidas para a relacdo de substancia de uso controlado, passando a
admitir sua importagao. Finalmente, em dezembro de 2019, o primeiro farmaco com
o principio ativo do canabidiol teve seu registro deferido pela ANVISA, sendo desde
entdo comercializado no Brasil sob a forma de medicamento genérico pelo

laboratorio Prati Donaduzzi.

A pesquisa a qual este trabalho se encontra vinculado teve inicio no ano de
2017, num contexto em que ainda nao existia qualquer farmaco a base de CBD na
farmacopeia brasileira. Naquele contexto observava-se um acentuado crescimento
do numero de processos judiciais propostos por usuarios que demandavam a
importagdo e o fornecimento gratuito do farmaco por operadoras de saude e pela
rede publica de servicos de saude. Tal crescimento pode ser, em parte, explicado
pela mudanga de conduta de médicos neurologistas, que, amparados na Resolugéo
2.113/2014, do Conselho Federal de Medicina, passaram a prescrever o uso do CBD
para o tratamento de epilepsia refrataria em criancas e adolescentes. Nao obstante,
também decorria da prescricdo do canabidiol para uso terapéutico no tratamento de

outros agravos a saude, por profissionais médicos de outras especialidades.

Em comunicacgéao cientifica apresentada ao XV Congresso Latino-Americano

de Medicina Social e Saude Coletiva, Lima (2018) narrou a existéncia de 155 acdes
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judiciais propostas perante a Justica Estadual, em 19 unidades da federagao, por
usuarios que demandavam o fornecimento do canabidiol, nos anos de 2015 a 2017.

Desse numero total, 40 agdes foram propostas perante a justica estadual paulista.

Este trabalho é dedicado a analise das decisdes judiciais monocraticas e dos
acordaos prolatados pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo (TJSP), nos
processos que tinham por objeto o pedido de fornecimento de medicamentos a base
de canabidiol, no periodo de 2015 a 2017. Nesta analise, buscou-se identificar as
razdes discutidas em juizo pela parte autora e pelos reclamados, bem como os
fundamentos adotados pelo Poder Judiciario para a resolugao dos litigios nelas

narrados.

Os objetivos especificos do presente trabalho coincidem com os objetivos da
pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no Brasil: revisdo da evidéncia cientifica e
estudo dos padrbes de decisdes judiciais para os casos do Canabidiol, da
Azacitidina e da Fosfoetalonamina Sintética”, da qual ele € um dos resultados. Tais
objetivos podem ser sucintamente explanados do seguinte modo: a) identificar e
selecionar as decisdes judiciais proferidas sobre os pedidos de fornecimento forgado
de canabidiol; b) identificar os fundamentos juridicos apontados no pedido inicial, na
contestagdo do pedido e na decisdo proferida das referidas ag¢des judiciais; c)
categorizar as razdes juridicas das decisdes judiciais empregando o método de
analise de conteudo; d) tabular as frequéncias de utilizacdo das categorias
formuladas; e e) analisar a fundamentacdo das decisdes judiciais estudadas,

evidenciando-se suas variagoes.

Este trabalho é composto por quatro capitulos. No primeiro capitulo situa-se o
marco tedrico referente ao canabidiol e a judicializagdo da saude no Brasil,
apontando o direito a saude no sistema juridico brasileiro; a sintese do problema do
canabidiol e as evidéncias cientificas acerca do seu uso; a regulamentagao da
vigilancia sanitaria sobre medicamentos e insumos farmacéuticos no Brasil; a
Politica de assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS); o fendmeno
da judicializagdo da saude; e o controle jurisdicional das politicas publicas. No

segundo capitulo situa-se a metodologia da pesquisa, para obteng¢ao dos resultados.
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No terceiro capitulo apresentam-se os resultados extraidos da analise documental,
expostos em 5 temas: a) regulamentagdo do canabidiol como medicamento; b)
politica de assisténcia farmacéutica no SUS; c) os deveres estatais para o
fornecimento de medicamentos; d) questdes processuais; e€) as operadoras do setor
de saude suplementar. No quarto capitulo sdo apresentadas as consideragdes finais
acerca da pesquisa, realizando-se uma sintese acerca das fundamentacdes
abordadas, com o objetivo de sistematizar os fundamentos abordados pelo TJSP em
acdes que versaram sobre pedidos de fornecimento de canabidiol, permitindo o
reconhecimento e a identificacdo das razbes mais frequentemente empregadas nas

decisdes judiciais.

A relevancia desse tipo de estudo para o campo da saude coletiva esta
situada na necessidade de compreensio do fendbmeno da judicializagdo da saude e
de seus efeitos na gestdo da politica publica de assisténcia medicativa.
Particularmente, o caso do canabidiol permite langar luz aos problemas derivados
dos critérios de elaboracao das listas padronizadas de medicamentos essenciais do
SUS e a forma como os juizes realizam o deferimento das decisdes sobre
fornecimento forcado de medicamentos sem que esses se encontrem padronizados,
além da lentiddo na incorporacdo de novos medicamentos as listas de

medicamentos essenciais.



17

2 CANABIDIOL E A JUDICIALIZAGAO DA SAUDE NO BRASIL

2.1 O DIREITO A SAUDE NO SISTEMA JURIDICO BRASILEIRO

Em meados da década de 1970 ganhou corpo no Brasil o Movimento pela
Reforma Sanitaria, mobilizagcdo social que teria por maiores frutos o impulso a
reforma do sistema de saude brasileiro e o expresso reconhecimento do direito a
saude na Constituicdo Federal de 1988. No processo histérico que desaguou em tal
reconhecimento, destaca-se a realizagao da 8a Conferéncia Nacional de Saude, que
contou com ampla participagao popular, e cujo relatério final enunciou as bases da
reforma sanitaria brasileira. Com efeito, as propostas aprovadas naquela
Conferéncia versaram sobre a reformulacdo do Sistema Nacional de Saude e sobre
as diretrizes de financiamento a serem implementadas no setor, fornecendo bases
para elaboracdo dos capitulos sobre saude na Constituicdo Federal de 1988 e a
criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) (BERGONZI,2015).

Até a Constituicdo Federal de 1988 a saude nao se encontrava incluida no rol
de direitos fundamentais da pessoa humana a receberem protecao constitucional.
Por forca dessa auséncia, até o ano de 1988 o direito de acesso aos servigcos de
saude encontrava-se vinculado e subordinado a filiagdo dos trabalhadores aos
regimes previdenciarios existentes no pais. Dessa forma, apenas os trabalhadores
vinculados ao setor formal da economia e seus dependentes € que tinham garantido
0 acesso a servigos publicos de saude. Ja a parcela da populagédo que trabalhava no
setor informal da economia, sem vinculo com qualquer regime previdenciario, tinha
que custear o pagamento de servigcos de saude adquiridos no setor privado, ou
dependia da disponibilizagcdo de servicos de saude assistenciais, gratuitamente
ofertados e destinados as pessoas em condicdo de pobreza (BERGONZI, 2015;
SILVA 2016; SANTOS, 2018).

O artigo 196 da carta constitucional de 1988 modificou esse quadro,
registrando expressamente o reconhecimento do direito a saude de toda pessoa

humana e os deveres estatais a ele relativos:
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A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugao do risco de doencga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua
promogao, protegéo e recuperagédo (BRASIL, 1998).

Neste contexto, a Constituicdo Federal (CF) de 1988 confirmou as principais
resolucdes da 8° Conferéncia Nacional de Saude e apresentou diversas disposicoes

a respeito do direito a saude, tais como:

a) o artigo 6° da CF declara que o direito a saude € um direito social,
instituindo a obrigacao estatal de elaborar e implementar politicas publicas
de saude destinadas a sua protecao, nas dimensdes individual e coletiva;

b) o artigo 23, inc. Il, da CF, prevé que a Unido, os estados, o Distrito Federal
€ 0S municipios possuem competéncia material comum para prestar
assisténcia a saude da populacédo (BRASIL, 1988);

c) o artigo 24, inc. Xll, da CF, dispde que a Unido, os Estados, e o Distrito
Federal possuem competéncia concorrente para legislar sobre a defesa da
saude (BRASIL, 1988);

d) o artigo 30, inc. |, da CF, também prevé que os municipios podem legislar
sobre a saude, pois, € assunto de inegavel interesse local (BRASIL, 1988);

e) o artigo 30, inc. VII, da CF, que estabelece a competéncia dos municipios
para prestarem servicos de saude, em cooperagao técnica e financeira
com os Estados e a Uniao (BRASIL, 1988);;

f) o art. 197, da CF, prevé a saude como servico de relevancia publica,
devendo ser garantida e controlada pelo Estado, vez que indispensavel
para a manutencao da vida (BRASIL, 1988):;

g) o art. 198, inc. Il, da CF, inciso I, estipulou o direito dos usuarios do SUS
de receberem atencgao integral a suas necessidades em saude, e que as
acodes e servigos publicos referentes a saude devem priorizar as atividades

preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais (BRASIL, 1988).

Similares sdo as disposigdes do artigo 2° da Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), segundo o qual “A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo
o Estado prover as condi¢cbes indispensaveis ao seu pleno exercicio”. Neste

contexto, observa-se que a fundamentacéo juridica do direito a saude como direito
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social e fundamental ja se encontra consagrada e formalizada no direito interno
brasileiro, definido como um direito fundamental da pessoa humana, implicando

assim, ao Estado, o dever de promover este, através de politicas publicas.

No entanto, segundo Silva (2006), para a concretizagdo de tal direito
fundamental a vida, o cidaddo busca a tutela jurisdicional para ver atendida sua
necessidade de saude, mediante a propositura de agdes, que vao desde aquelas
objetivando o fornecimento de remédios, a realizagdo de exames, cirurgias e
tratamentos diversos. Ou seja, a busca do Poder Judiciario como alternativa para
obtencdo de medicamentos ou tratamentos médico-cirurgicos que foram negados

administrativamente.

2.2 SINTESE DO PROBLEMA DO CANABIDIOL
2.2 .1 Histérico do canabidiol no Brasil

A Cannabis sativa é uma planta da familia das canabiaceas, nativa da Asia
Central e popularmente conhecida no Brasil como maconha. A planta produz mais
de 400 produtos quimicos diferentes, cerca de 60 dessas substancias sao

conhecidas e denominadas canabindides (BUENO, 2014).

Segundo Bueno (2014) essas substancias variam de acordo com a forma e
concentragdo em que s&o administradas, gerando tanto efeitos nocivos ao corpo

humano, quanto benéficos, quanto utilizadas como terapéutica de algumas doengas.

Nesse contexto, em 1960 o interesse cientifico pela planta aumentou, devido
a identificagdo dos principais componentes quimicos da Cannabis sativa, dentre
estes o canabidiol (CBD), pelo grupo do professor israelense Raphael Mechoulam.
Apds essa descoberta, diversos pesquisadores realizaram um conjunto de
demonstracdes cientificas evidenciando que tais substancias podem ser utilizadas
para tratamento de doengas, especialmente o CBD, composto ndo psicotrépico
(MATOS et al., 2017).
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Sendo que, os primeiros estudos acerca dos efeitos anticonvulsivantes
provenientes do CBD foram realizados pelo Centro Brasileiro de Informagdes sobre
Drogas Psicotrépicas (CEBRID), na Escola Paulista de Medicina a partir de 1975,
conduzidos pelo professor Elisaldo Carlini (MATOS, 2017).

Até o ano de 2014 o canabidiol tinha seu uso e prescrigdo proibidos no Brasil.
Naquele contexto, grupos de usuarios que necessitavam utiliza-lo passaram a
mobilizar-se, provocando intensa discussao quanto a possibilidade de admitir-se sua
importagdo, prescricdo e uso compassivo. Em 2014 foi langado o documentario
“llegal”, inspirado na historia de Katiele, que buscava a importagao de canabidiol
para sua filha Anny, de 5 anos, que possuia um tipo grave de epilepsia, sem cura. A
mae importava ilegalmente dos Estados Unidos o medicamento, que era proscrito no
Brasil, na terceira vez que entrou no Brasil, o canabidiol foi retido pela Anvisa.
Katiele buscou no Poder Judiciario autorizagdo para continuar a importar a
substancia e ministra-la a filha, independentemente de autorizagdo da Anvisa,
argumentando acerca de sua importancia para o controle de sua enfermidade.
Segundo o registro, a maior preocupagao daquela mae era o fato de que sua filha
nao poderia aguardar que no futuro ocorresse o processo de registro do produto e
sua inclusdo na farmacopeia brasileira, tendo em vista a gravidade do quadro de
saude de sua filha e o provavel agravamento que se seguiria a interrupgao do uso

do canabidiol.

O judiciario decidiu que, para efeito de concesséo de tutela antecipada, as
informagdes apresentadas pela autora nos autos foram suficientes para

comprovacao do direito pleiteado.

Katiele e outras maes se reuniram, a fim de conquistar a liberacdo da
importagdo do canabidiol para uso com fins medicinais, por meio administrativo.
Desejavam uma mudanca legislativa que autorizasse o uso corrente do canabidol e
apresentaram formalmente tal solicitagdo a Anvisa. Em 29 de maio de 2014 ocorreu
uma reuniao com a Anvisa, entretanto, a Anvisa nao retirou o canabidiol da lista de
substancias proibidas, afirmando ndo haver comprovacdes conclusivas sobre o seu

uso. No entanto, foi aprovada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), em
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dezembro de 2014, a Resolugdao 2113, que autorizou o uso compassivo do
canabidiol no tratamento de epilepsias refratarias de criangas e adolescentes,
influindo no aumento do numero de prescrigdes do medicamento por médicos em

atuacéo no pais (Brasil, 2014).

Somente em 2015 a substancia foi efetivamente retirada do rol de substancias
proscritas, sendo reclassificada como “substancia de uso controlado”, o que permitiu
sua importagcdo regular e facilitou seu uso para tratamentos de saude. Pois, o
medicamento pode ser prescrito por neurologistas, neurocirurgides e psiquiatras
(BRASIL, 2015). Por intermédio da RDC n° 156, a Anvisa incluiu a Cannabis sativa

na lista de plantas medicinais, denominada uma atitude inédita (GURGEL, 2019).

A nota prevé que o pedido para importacdo do CBD deve estar acompanhado
da prescricao médica, sendo permitida somente para uso pessoal, por pessoa fisica
previamente cadastrada, além de laudo de profissional legalmente habilitado
contendo a descrigao do caso, cédigo internacional de doengas (CID), justificativa
para a utilizacado de produto nao registrado no Brasil em comparagdo com as
alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa, bem como os
tratamentos anteriores (GURGEL, 2019).

Finalmente, foi aprovada a RDC n. 325, em dezembro de 2019. A Anvisa
permitu a venda de medicamentos de forma controlada, que contém
tetrahidrocanabinol e canabidiol com 30 miligramas de concentragdo maxima de
cada principio ativo (BRASIL,2019). Um marco importante para torna-los mais
acessiveis pelo uso controlado medicamentoso regulamentando, pois, a Anvisa

estabeleceu uma nova categoria de produtos: os derivados de Cannabis sativa.

2.2.2 Evidéncias Cientificas sobre o Uso do Canabidiol

Muitos estudos s&o necessarios para avaliar o potencial do canabidiol para
condicbes terapéuticas especificas. No entanto, pesquisas pré-clinicas realizadas

com modelos animais e culturas celulares demonstram que o canabidiol tem
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diversos efeitos positivos, que podem ser utilizados terapeuticamente (ALMEIDA,
2016; MANUEL, 2018; BELGO et al, 2021; DEVINISKI, 2014).

Almeida (2016), em um de seus estudos, relata que o canabidiol tem atividade
anticonvulsionante, reduzindo a severidade de convulsbes em modelos animais.
Além disso, aborda que houve varios estudos de caso e relatos, que sugerem que o
componente pode ser efetivo no tratamento de criangas com epilepsia resistente a

medicamentos.

Segundo Manuel (2018) os esforgos atuais sdo direcionados a ensaios
clinicos randomizados controlados, com compostos de CBD de alta pureza, como o
Epidiolex. Os estudos destinam-se a avaliar a seguranca e a eficacia do uso do CBD
de alta pureza (Epidiolex) como terapia aditiva aos regimes antiepilépticos
anteriores. O resultado foi que houve uma redugédo média de 37% nas convulsdes
motoras e que houve uma reducdo maior do que 50% nas convulsdes totais, em
37% dos pacientes. Houve também uma redugdo média de 69% nos ataques de
queda em pacientes identificados com convulsdes atbnicas. Esses achados

sugeriram que o CBD é seguro e eficaz no manuseio.

Carvalho et al (2017) e Devinisky (2014) registram a existéncia de evidéncias
cientificas acerca da eficacia do CBD no tratamento de uma doenca especifica, que
€ a epilepsia refrataria em criangcas e adolescentes. Belgo et. al (2021) traz um
estudo em que foi medida a qualidade de vida em criangas e outros pacientes com
epilepsia, observando-se melhora nas condigdes dos pacientes analisados com o
uso do CBD, tanto nas fungdes cognitivas, como interagbes sociais, fadiga,
comportamento e dimensdes fisicas, mostrando uma melhora na qualidade de vida
desses pacientes. Outro estudo australiano realizado por meio de entrevistas as
familias de criancas com epilepsia mostrou a eficiéncia do canabidiol, com melhora
no quadro global dos pacientes (ROSENBERG et al, 2017).

Em maio de 2021 foi publicado o Relatério de Recomendacao de
Medicamento no Brasil, abordando que atualmente a uUnica evidéncia clinica do

medicamento se da pela efetividade e seguranca do uso por criangcas e
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adolescentes com epilepsia refrataria. No estudo o uso do CBD foi observado em
trés ensaios clinicos randomizados, controlados por placebo, e suas extensbes
abertas, que incluiram pacientes com sindromes especificas de epilepsia refrataria:
Sindrome de Lennox-Gastaut e Sindrome de Dravet. Observou-se beneficio
estatistico em qualidade de vida, apds trés meses de tratamento, ocorrendo a
reducdo de cerca de 50% na frequéncia de crises epilépticas. Nesse periodo, entre
40% e 60% dos pacientes atingiram pelo menos 50% de redugao na frequéncia de
crises epilépticas totais e cerca de 30% dos pacientes atingiram pelo menos 75% de
reducéo (BRASIL, 2021).

O uso de canabidiol para epilepsia refrataria foi avaliado pelas agéncias de
avaliacao de tecnologias em saude (ATS) da Inglaterra (National Institute for Health
and Care Excellence - NICE), Escécia (Scottish Medicines Consortium - SMC) e
Argentina (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica — ANMAT). A avaliagdo conduzida pela ANMAT considerou apenas
evidéncias clinicas de eficacia e seguranga, concluindo uma recomendagao positiva
a favor da utilizagéo de produtos purificados de canabidiol para sindrome de Dravet
(BRASIL, 2021).

Concluindo assim, entre os diferentes autores que, mesmo havendo muitos
estudos sobre o uso do canabidiol para outros transtornos, ndo ha dados
randomizados que demonstrem sua eficacia, as evidéncias cientificas atualmente
existente recomendam o uso do canabidiol somente para o tratamento epilepsia

refrataria em criangas e adolescentes.

2.3 REGULAMENTAGAO DA VIGILANCIA SANITARIA SOBRE MEDICAMENTOS
E INSUMOS FARMACEUTICOS NO BRASIL

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), como parte essencial da Politica
Nacional de Saude, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva

implementacdo de acdes capazes de promover a melhoria das condigdes da
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assisténcia a saude da populagdo. A Lei n.° 8.080/90, em seu artigo 6.°, estabelece
como campo de atuagdo do SUS a formulagdo da politica de medicamentos de
interesse para a saude. O seu propdsito € o de garantir a necessaria seguranga,
eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢ao do uso racional e 0 acesso da

populacao aqueles considerados essenciais (BRASIL, 2001).

Neste contexto, a Lei 6360/1976 constitui um fundamento para a Politica
Nacional de Medicamentos no Brasil, pois a lei exige o registro dos medicamentos e
insumos farmacéuticos no 6rgao de vigildancia sanitaria nacional, atualmente a

Anvisa. Conforme expressam os artigos 10 e 12 da Lei:

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais
€ comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel do Ministério
da Saude.

()

Art.12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Saude (BRASIL, 1976).

Ou seja, a proibigao legal de industrializar, vender ou consumir substancias de
interesse a saude sem prévio registro nos érgdos de controle sanitario se da por
meio desta lei, quando a tarefa de registrar e fiscalizar a producdo dessas

substancias ainda cabia ao Ministério da Saude.

Com o intuito de instituir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio
da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,

e que tem sua finalidade e competéncia descritas no art. 6°:

Art. 6° - A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da
saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da producéao e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras (BRASIL, 1999).

Nesse sentido, para que haja registro de medicamentos no Estado brasileiro,

com a respectiva autorizagdo para comercializagdo e circulacdo do produto em
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territério nacional, o laboratério farmacéutico devera solicitar a Anvisa registro para
tal fim, comprovando, minimamente, que o medicamento é seguro, eficaz e de
qualidade, bem como devera apresentar informagdes a respeito do preco que
pretende praticar. Portanto, a auséncia de registro do medicamento na Anvisa
implica em dizer que: a) ndo se sabe se o produto traz mais beneficios do que
maleficios (seguranga) a saude do paciente; b) ndo se sabe se o produto realmente
atua sobre a doenga para a qual foi prescrito (eficacia); e c) ndo se sabe se o
produto esta sendo fabricado conforme a legislacdo sanitaria brasileira, isto é,

com processo de fabricag&o validado pela Anvisa (qualidade).

Por fim, cabe destacar a vedacdo legal de se deferir o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, estabelecida no art. 19-T, da Lei 8.080, de 19
de setembro de 1990, alterada pela Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispds
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saude no ambito
do Sistema Unico de Saude. Diz o dispositivo que sdo vedados, em todas as esferas
de gestdo do SUS, a dispensacgao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa (BRASIL,

1990). Conforme expressa o Art 19-T em seus incisos | e IlI:

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

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto
e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,;

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.
(BRASIL, 1990)

A Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080/1990) prevé expressamente que a
assisténcia terapéutica integral, no ambito do SUS, compreende: a oferta de
procedimentos terapéuticos constantes nas tabelas elaboradas pelo gestor federal
do SUS; a dispensacao dos medicamentos devem estar em conformidades com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolos clinicos para a doenga ou agravo a

saude a ser tratado ou, nao havendo protocolo clinico, com base em relagbes de
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medicamentos instituidas pelo gestor federal, estadual ou municipal do SUS,
segundo os arts. 19-M e 19-P (BRASIL, 1990).

Sabendo disto, destaque-se sobre o farmaco canabidiol que este ndo possuia
registro na farmacopeia brasileira até 2014 e figurava na lista de substancias
proibidas. Por esta razdo, sua aquisi¢gado pelo setor publico estava proibida, nos
termos do artigo 19-T da lei 8080. Perante a judicializag&o, os municipios, estados e
a propria Unido Federal ndo possuiam mecanismos de resposta, pois a realizacao
de despesas para aquisigdao e importagdo do CBD implicava em violagao direta a

essa regra legal.

Somente em 2015 houve a reclassificagdo da substancia para a lista das
substancias de uso controlado, permitindo a importacédo do CBD e facilitando seu
uso para tratamentos. No entanto, o pedido para importagcdo do CBD deveria estar
acompanhado da prescri¢do, contendo a descri¢do do caso, codigo internacional de
doencas (CID), justificativa para a utilizagao de produto nao registrado no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa,

bem como os tratamentos anteriores (GURGEL, 2019).

Pois, o fornecimento, por via judicial, de medicamento que ndo possua o
devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, vulnera o
controle sanitario do Estado brasileiro, impossibilitando que as autoridades sanitarias
verifiquem a seguranga, a eficacia e a qualidade de um determinado medicamento
(FERREIRA, 2015).

2.3.1 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no SUS

Na década de 1990 o Ministério da Saude iniciou a construgdo de uma nova
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), baseando-se na adog¢ao da Relagéao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). A orientagdo adotada pelo
Ministério da Saude na Politica Nacional de Medicamentos foi destacada na Portaria

n°® 3.916, de outubro de 1998, que estabeleceu as diretrizes da ag¢ao publica, com o
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objetivo de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos,
a promogao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados
essenciais (BRASIL, 2002).

A Rename é desenvolvida atendendo aos principios fundamentais do SUS, a
integralidade, universalidade, e equidade, configurando-se como a relagdo dos
medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para os
tratamentos de agravos que acometem a populagéo brasileira. Sua elaboragéo é
fundamentada em atos normativos pactuados entre as trés esferas de gestdo do
SUS, nesse sentido, a harmonizacdo da Rename deve sempre ser realizada de
forma democratica e articulada. A lista é elaborada a partir de uma avaliagao que
leve em consideragao as informagdes de eficacia, efetividade, seguranga, custo,
disponibilidade, entre outros aspectos, obtidas a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis (BRASIL, 2020).

A lista de medicamentos proposta representa uma estratégia na PNM, tem
como objetivo nortear a organizagédo das listas estaduais (Resme’s) e municipais
(Remume’s), que sao organizadas conforme os agravos e patologias mais
relevantes e prevalentes de cada regido, regulando assim as condutas desde a
prescricao, a dispensacao e o abastecimento de medicamentos (PIANETTI, 2003).

A partir das diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF), de 2004, o financiamento da assisténcia farmacéutica foi organizado a partir
de trés componentes:
| - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: que disponibiliza
medicamentos para as doengas e agravos mais prevalentes na populagdo (como
diabetes e hipertensao arterial sistémica).

II' - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: que disponibiliza
medicamentos para tratamento de doengas endémicas no pais (tuberculose,
hanseniase, doenga de Chagas, esquistossomose, entre outras), além das
DST/Aids; e medicamentos e insumos para o Combate ao Tabagismo e para a
Alimentacao e Nutrigao.

[l - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: que garante os
medicamentos para doengas cronicas, cujos custos de tratamento sdo os mais

elevados, inclusive doencas raras (BRASIL, 2020).
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2.4 JUDICIALIZAGAO DA SAUDE

2.4.1 Evolugao da judicializagcdo da saude no Brasil

No Brasil, de acordo com Ventura (2010) e Candido (2015), o processo
judicial contra os poderes publicos para os pedidos de bens e servigcos de saude
comegou a se popularizar na década de 1990, principalmente através das
solicitagbes de medicamentos e procedimentos médicos que pudessem conter o
HIV. Tais reivindicacbes fundamentam-se no fato de que o direito a saude é um
principio constitucional, sendo o dever do Estado de prestar assisténcia a saude,
que possui um sistema de saude publico que atenda todos de forma “integral,
universal e gratuita”, sob a responsabilidade conjunta da Unido Federal, estados e

municipios.

Estudiosos apontam que até 1995 as agdes para as deliberagbes de
medicamentos eram brevemente negadas. No entanto, apds a criagdo da Lei n.
9.313/96 que objetiva a distribuicdo gratuita de antirretrovirais, houve mudancga
significativa na aplicagao da norma do artigo 196 da Constituicao Federal, levando a
partir de 1997 especialmente a aceitagcdo de quase todos os pedidos que sdo
encaminhados pela via judicial. Pois, com a criagdo da politica publica mediante a
instituicdo da lei, aumentaram as demandas, e o judiciario passou a ser
simbolicamente uma via para pressionar e suprir a omissao dos demais poderes

(OLIVEIRA et al., 2015).

Para tal fenbmeno, sdo abordadas multiplas causas, umas que sao de fluxos
mundiais e outras que se relacionam estritamente com o programa de saude publica

brasileiro, citadas a seguir:

A redemocratizagdo, com a Constituicdo de 1988, através da qual foi
exaltada a dignidade humana e o acesso sem empecilhos a Justiga, bem
como foi reforgada a importancia do Judiciario; 2) A ‘constitucionalizagao
abrangente’, que trouxe para a Constituicdo inUmeras matérias que antes
eram deixadas para o processo politico majoritario e para a legislagao
ordinaria. Significa que, depois da Constituicdo de 1988, é possivel
judicializar praticamente qualquer direito; 3) O sistema brasileiro de controle
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de constitucionalidade, um dos mais abrangentes do mundo — a sociedade
esta mais préoxima ao Judiciario e possui mais informacdes para alcangar os
meios com os quais deve agir para entrar com alguma agéo* (CANDIDO,
2015, p. 5).

A partir de 2005 estudos e debates comegam a surgir para dar suporte teérico
para a delimitacdo de marcos juridicos-legais da saude, destacando-se pesquisas
realizadas no municipio de Sao Paulo; em Pernambuco; em Minas Gerais; no Rio de
Janeiro, dentre outros, voltadas para a compreensado dos perfis dos processos,
natureza das demandas, inferéncias, aspectos envolvidos e possiveis alternativos
para tal fenébmeno (PASSOS, 2017).

Segundo Passos (2017), as agdes demandadas se ddo ao acesso a produtos
nao previstos nos protocolos e programas executados pelo SUS, desencadeando
uma desorganizagédo das contas publicas com a realocagéo de recursos destinados

para a saude.

Todavia, verifica-se que tribunais brasileiros sao firmados em um
posicionamento que como o direito a saude é um direito publico subjetivo,
fundamental, deve ser implementado pelo Estado de forma plena e universal, sendo
este jurisdicionalmente tutelavel (WANG, 2008, p. 07).

Costa (2013), apresenta os dados do relatério “Justica em numeros 2017”
abordando que ano de 2016 os pedidos de fornecimento de medicamentos pelo
SUS alcangaram o montante de 312.147 processos, aumento de 56% em relagdo ao
ano de 2015, contabilizando 200.090 pedidos de farmacos. Ocasionando grande
impacto da concessdo de medicamentos pela via judicial, demonstrando que, em
2015, os gastos com medicamentos demandaram R$ 956.785.237,40 da Unido,

para cobrir o seu fornecimento.

Neste contexto, devido ao numero de demandas, uma série de medidas vém
sendo tomadas pelo Supremo Tribunal Federal (STF), que sugere as instancias do
Judiciario que prioritariamente considerem as politicas desenvolvidas pelo Estado,

se ha a existéncia de registro na Anvisa e as orientagdes nos protocolos clinicos:
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O Judiciario devera conceder a tutela somente nos casos em que ha
omissdo por parte do Estado em inclur o medicamento, ou
excepcionalmente, se for comprovado que o farmaco que se encontra na
lista do SUS nao atende as necessidades para o tratamento da doenga.
Outrossim, o fornecimento de medicamentos nao registrados ou em fase de
experimentagcdo deve se dar pela via judicial, somente excepcionalmente,
em casos de comprovada ineficacia dos tratamentos ofertados pelo Poder
Publico (PASSOS, 2017, p 102).

Outro ponto abordado no controle das politicas publicas é sobre a
obrigatoriedade do poder publico em fornecer medicamentos ndo incorporados a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) ou as relagdes regionais e
municipais. Com base tem trés fundamentos: ineficacia dos tratamentos fornecidos
pelo SUS, comprovando a necessidade daquele tratamento; incapacidade financeira
e o medicamento possuir registro na Anvisa (GABARDO, 2020). Pois, segundo
Costa (2013) muitas sao as abordagens do judiciario na concessdo de tal
medicamento, que utilizam a tese da “reserva do possivel”’, que ndo € argumento
sélido a impedir um direito fundamental, mesmo que o judiciario alegue que os
recursos publicos sdo limitados, ndo é vedado determinar ao Estado a alocagcao de

verbas especificas para o cumprimento do direito.

Segundo Limberger e Grison (2010), a implementacao das politicas publicas
saiu do Poder Executivo e Legislativo e foi para o Poder Judiciario, onde o Judiciario

esta com inumeras demandas devido ao excesso de litigios.

Neste sentido, Segundo Dresch (2014), os pedidos judiciais devem ser
instruidos para serem realizados com a prova de necessidade e evidéncias médicas
daquela concessdo, de modo que ao usuario ndo seja assegurado qualquer

medicamento, sobretudo os medicamentos que estejam em fase experimental.

2.4.2 Controle jurisdicional das Politicas Publicas

Segundo Costa (2013), o controle judicial sobre politicas publicas devera
desenvolver uma analise legal dos objetivos, buscando uma solugdo mais adequada

ao caso.
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A Constituicdo Federal instituiu o federalismo solidario/cooperativo, que impde
a competéncia comum da Uni&o, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios
para cuidar da saude (CF, art.23, Il). Mesmo que o estado possua papel
preponderante de promover o bem-estar social, e ao municipio caiba atuacao
principal na execucao dos servigos de saude, a colaboracdo mutua entre os entes
para a consecucdo dos objetivos sociais e econdémicos € um dos principais
instrumentos de agdo das federacgdes, determinadas fungdes publicas ndo podem
ser atribuicdo exclusiva de algum dos entes, nao significa dizer que a Unido e os
estados-membros sejam indiferentes aos problemas da saude, pois, por imperativo
constitucional, o financiamento do sistema de saude é da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios (CF, art. 198, § 1°), criando-se a responsabilidade
tripartite (Dourado et al 2012; Dresch, 2014).

Em linhas gerais, Dourado et. al (2012), destacam as competéncias da
diregdo nacional do SUS, de formular politicas e executar as agdes e servigos,
exercer um papel complementar ou suplementar ao dos municipios na maior parte
das fungbes sanitarias, além de coordenar e “gerir sistemas publicos de alta
complexidade, de referéncia estadual e regional” (Lei no 8.080, art. 17, inc. IX); a
direcdo municipal do SUS sao atribuidas as funcbes de execucido das acdes e
servigos de saude, as responsabilidades de planejamento, organizacao, controle e
avaliagao concernentes ao subsistema municipal, além de cooperar e participar das
atividades de planejamento e organizag&o da rede regionalizada e hierarquizada, em
articulacdo com a direcao estadual, e de colaborar com a Unido nas atividades

exercidas.

Além disso, com o objetivo de garantir a efetividade do direito a saude, o
Conselho Nacional de Justica (CNJ) publicou a resolugao 107/2010 (BRASIL, 2010),
que institui o Férum Nacional do Judiciario para monitoramento e resolugdo das
demandas de assisténcia a saude. A instituicdo do Férum tem o intuito de monitorar
as demandas judiciais que dizem respeito aos problemas relacionados ao
fornecimento de remédios, tratamentos médicos e internagdes. Destacam-se, entre

seus temas centrais, a discussdo de medidas para otimizar rotinas processuais,
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prevenir o surgimento de novos litigios e definir estratégias que se mostrem

adequadas a atuacao do Poder Judiciario nas questdes sanitarias.
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3 METODOLOGIA DA PESQUISA

3.1 TIPO DE ESTUDO E TEMA DA PESQUISA

O estudo consiste em uma analise documental sobre os pedidos de
fornecimento de canabidiol apresentados em juizo, na jurisdicdo do Estado de Sao
Paulo. O corpus analitico é formado por decisbes proferidas pelo Tribunal de Justica
do Estado de Sao Paulo (TJSP) entre os anos de 2015 a 2017.

3.2 OBJETIVO DA PESQUISA

A presente pesquisa teve como objetivo sistematizar os fundamentos
abordados pelo TJSP em acbes que versaram sobre pedidos de fornecimento
forcado de canabidiol, permitindo o reconhecimento e a identificagdo das razdes

mais frequentemente empregadas nas decisdes judiciais.

3.3 JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

O crescimento dos niveis de litigio em torno do fornecimento de insumos de
saude pela rede publica e por operadores do setor suplementar constitui atualmente
um fendmeno de grande interesse para os pesquisadores e os gestores da area da
saude. Este estudo oferece uma contribuicdo as linhas de pesquisa que buscam
compreender o fendmeno da judicializagdo da saude e seus efeitos na gestdo da
politica publica de assisténcia medicativa, apresentando informacdes que
possibilitam, a partir do caso concreto do canabidiol, a reflexdo sobre problemas
derivados dos critérios adotados para a elaboracdo das listas padronizadas de
medicamentos essenciais do SUS e da lentiddo na incorporagdo de novos

medicamentos, em resposta as demandas da populacéo usuaria.
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3.4 METODO DA PESQUISA

Nesta pesquisa foi realizada a analise de decisdes judiciais proferidas entre
os anos de 2015 a 2017. Para a formulagdo da analise documental foram coletadas
informacgdes referentes as razdes do pedido inicial, aos argumentos da contestagao
e aos fundamentos da decisdo judicial. Apos esse procedimento, foi realizada a
categorizagao dessas variaveis, empregando-se o método da analise de conteudo,

conforme exposto em Bardin (1977).

Para a realizagdo da analise documental do corpus analitico da pesquisa foi
utilizada a técnica da categorizagdo. O emprego da técnica de categorizagao permite
analisar e representar de forma condensada as informagdes dos elementos

pesquisados.

Primeiramente, no ambito da pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no
Brasil: revisdo da evidéncia cientifica e estudo dos padrbes de decisbes judiciais
para os casos do Canabidiol, da Azacitidina e da Fosfoetalonamina Sintética”, foi
consultada a jurisprudéncia disponibilizada no site dos tribunais de Justica de todos
os Estados brasileiros. Por meio de pesquisa boleana, empregando-se o descritor
“canabidiol”’, foram selecionadas todas as decisbes em processos judiciais cuja

demanda se referia ao fornecimento de CBD para uso medicinal.

Apdés a localizagao desses processos, extraiu-se copia integral das decisdes
proferidas monocraticamente e dos acérddos. Sobre esse material foi realizada uma

pré-analise do conteudo, mediante a técnica da leitura flutuante (Bardin, 1977).

Para Bardin (1977), a pré-analise consiste na selecdo dos documentos que
serdo estudados, observando-se quatros regras: a) segundo a regra da
exaustividade, selecionam-se todas as decisbes cuja exclusdo da pesquisa nao
possa ser justificada; b) a regra da representatividade, segundo a qual a amostra de
decisdes selecionada deve ser parte representativa do universo inicial; c) a regra da
homogeneidade, segundo a qual os dados extraidos devem se referir ao mesmo
tema e obedecer a critérios precisos de escolha, além de serem obtidos mediante o

emprego de técnicas idénticas e selecionados segundo unidades de analise
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semelhantes; e d) a regra da pertinéncia, segundo a qual os documentos
selecionados para analise necessitam estar adequados e corresponderem ao

conteudo e objetivos previstos.

Nesse cenario, foram excluidas as decisdes judiciais que versavam sobre as
seguintes matérias: a) causas penais, relativas ao crime de trafico de entorpecentes;
b) processos que discutiam exclusivamente aspectos administrativos ou tributarios,
bem como as decisdes que abordavam exclusivamente aspectos processuais. Ao
final, foram encontradas 155 decisbes com o tema do fornecimento forgcado do

canabidiol, nos 27 tribunais de justica das unidades federativas.

Para a elaboragao deste Trabalho de Conclusao de Curso foram selecionadas
para analise somente as decisdes judiciais proferidas no Tribunal de Justica do
Estado de Sao Paulo, com um total de 40 decisbes com o tema do canabidiol.
Escolheu-se TJSP porque este tribunal possui um conjunto de decisdes

numericamente relevantes em vista ao quantitativo de decisées do Brasil.

ApoOs a selecdo das decisbes uteis ao estudo, utilizando-se as regras de
pré-andlise de Bardin (1977) as decisbes foram relacionadas num quadro de
decisbes. O quadro 1, abaixo, relaciona as decisdes selecionadas para esta

pesquisa:



Quadro 1- Decisdes judiciais do TJSP no periodo de 2015 & 2017

ORGAO NUM AUTOS VINCULAGAO TIPO DE AGAO POLO ATIVO POLO TIPO DE [DATA DA
JULGADOR PASSIVO DECISAO DECISAO
102 CAMARA [2028403-23.201 |2028403-23.2015. [ AGRAVO DE | FAZENDA DO [J.G.P.J.C. MONOCRATICA |23/02/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 8.26.0000/50000 [ INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
42 CAMARA [2115726-66.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO |B.B.D.D. MONOCRATICA | 01/07/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
32 CAMARA |2142245-78.201 AGRAVO DE | SANTA HELENA |I. B. S. e Y. B. [ MONOCRATICA [21/07/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO ASSISTENCIA S.
PRIVADO MEDICA S/A
32 CAMARA |2053978-33.201 AGRAVO DE|I.B.S.e Y.B.S. [SANTA ACORDAO 02/09/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO HELENA
PRIVADO ASSISTENCIA
MEDICA S/A

92 CAMARA |2086356-42.201 |1007184-83.2015. | AGRAVO DE | FAZENDA DO [G.D ACORDAO 09/09/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 8.26.0577 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
32 CAMARA |2136255-09.201 AGRAVO DE | UNIMED SAO |L. M. (Menor | ACORDAO 17/09/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO CARLOS — | representado)
PRIVADO COOPERATIVA

DE TRABALHO

MEDICO
62 CAMARA |[2135642-86.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO [B. M. S. ACORDAO 19/10/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
102 CAMARA | 2236599-95.201 AGRAVO DE | MUNICIPIO  DE [J.P.C.R. ACORDAO 07/12/15
DE DIREITO |5.8.26.0000 INSTRUMENTO JUNDIAI

PUBLICO




92 CAMARA |1007184-83.201 [2086356-42.2015. | APELACAO CIVEL /| FAZENDA DO [G.D ACORDAO 01/02/16
DE DIREITO |5.8.26.0577 8.26.0000 REEXAME ESTADO DE SAO
PUBLICO NECESSARIO PAULO E JUIZO

EX OFFICIO
12 CAMARA [2238798-90.201 |2069778-67.2016. [ AGRAVO DE | FAZENDA P.L.N. ACORDAO 02/02/16
DE DIREITO |5.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO PUBLICA DO
PUBLICO ESTADO DE SAO

PAULO
92 CAMARA [2020927-94.201 [2094351-72.2016. | AGRAVO DE | PREFEITURA R. M. I. MONOCRATICA | 17/02/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO MUNICIPAL  DE
PUBLICO SANTO ANDRE
12 CAMARA [2008864-37.201 AGRAVO DE [ MUNICIPIO  DE [AT. ACORDAO 08/03/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO SAO CAETANO
PUBLICO DO SUL
102 CAMARA [2000521-52.201 |2211289-53.2016. | AGRAVO DE | FAZENDA DO |E. C. 0. M. ACORDAO 14/03/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
12 CAMARA [2069778-67.201 |2238798-90.2015. [ AGRAVO DE | FAZENDA DO |P. L. N. ACORDAO 24/05/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
92 CAMARA [2094351-72.201 |2020927-94.2016. | AGRAVO DE | FAZENDA DO [R. M. ACORDAO 08/06/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
42 CAMARA [1012051-67.201 APELACAO | | FAZENDA DO |B.B. D.D. ACORDAO 20/06/16
DE DIREITO |5.8.26.0562 REEXAME ESTADO DE SAO
PUBLICO NECESSARIO PAULO E JUizO

“EX-OFFICIO”
12 CAMARA [2211289-53.201 [2000521-52.2016. [ AGRAVO DE | FAZENDA DO [P. L. N. ACORDAO 08/11/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
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132 CAMARA [2206901-10.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO |F.F. G. ACORDAO 23/11/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
42 TURMA [1025429-14.201 RECURSO FAZENDA J.S.S. ACORDAO 25/11/16
CIVEL E |6.8.26.0576 INOMINADO PUBLICA DO
CRIMINAL ESTADO DE SAO
DO PAULO
COLEGIO
RECURSAL
22 TURMA | 0100039-86.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO |A.L.P.S. ACORDAO 05/12/16
CIVEL E |6.8.26.9041 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
CRIMINAL PAULO
DO
COLEGIO
RECURSAL
32 CAMARA |[2216305-85.201 AGRAVO DE|F.T.S. BRADESCO [ACORDAO 12/12/16
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO SAUDE S/A
PRIVADO
12 CAMARA [1004428-04.201 |2211289-53.2016. | APELACAO | | FAZENDA P. L. N. ACORDAO 31/01/17
DE DIREITO |5.8.26.0189 8.26.0000 REEXAME PUBLICA
PUBLICO NECESSARIO ESTADUAL
72 CAMARA | 1012464-21.201 APELACAO /|MUNICIPIO DE |A.L.V.F. ACORDAO 06/02/17
DE DIREITO |5.8.26.0032 REEXAME ARACATUBA E
PUBLICO NECESSARIO JUIZO EX
OFFICIO
112 CAMARA [2014093-41.201 AGRAVO DE | PREFEITURA D.R.C.N. MONOCRATICA | 06/02/17
DE DIREITO |7.8.26.0000 INSTRUMENTO MUNICIPAL  DE
PUBLICO JACAREI
102 CAMARA [ 1015334-81.201 APELACAO / | PREFEITURA J.P.C.R. ACORDAO 13/02/17
DE DIREITO |5.8.26.0309 REEXAME MUNICIPAL  DE
PUBLICO NECESSARIO JUNDIAI E JUIZO

EX OFFICIO
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132 CAMARA [2126277-71.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO [(M.C.V.T. ACORDAO 15/02/17
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
92 CAMARA |0000026-71.201 APELACAO MUNICIPIO  DE |R. M. ACORDAO 15/03/17
DE DIREITO |6.8.26.0540 SANTO ANDRE E
PUBLICO ESTADO DE SAO

PAULO
122 CAMARA [2184629-22.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO |T.J.R.I ACORDAO 29/03/17
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
12 TURMA [0100057-32.201 AGRAVO DE | G. M. ESTADO DE |ACORDAO 30/03/17
RECURSAL |5.8.26.9045 INSTRUMENTO SAO PAULO E
CIVEL DO MUNICIPIO DE
COLEGIO FRANCA
RECURSAL
62 CAMARA [2251018-86.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO [D.B. M. G. ACORDAO 03/04/17
DE DIREITO |6.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO
102 CAMARA [ 1050306-69.201 APELACAO FAZENDA DO |E.C.O. M. ACORDAO 03/04/17
DE DIREITO |5.8.26.0053 ESTADO DE SAO
PUBLICO PAULO E Juizo

EX OFFICIO
32 TURMA |0100440-02.201 AGRAVO DE | FAZENDA DO |D.E.S. ACORDAO 24/04/17
CIVEL DO |7.8.26.9025 INSTRUMENTO ESTADO DE SAO
COLEGIO PAULO
RECURSAL
132 CAMARA | 1044537-63.201 APELACAO FAZENDA L. P. C. S.|ACORDAO 03/05/17
DE DIREITO |5.8.26.0576 PUBLICA DO | (Representado
PUBLICO ESTADO DE SAO [por AM.L.S).

PAULO
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32 CAMARA |2063426-59.201 AGRAVO DE |M.L.B.S. FAZENDA DO [ACORDAO 06/06/17
DE DIREITO |7.8.26.0000 INSTRUMENTO ESTADO DE
PUBLICO SAO PAULO
72 CAMARA | 1017712-40.201 APELACAO CAIXA DE |[P. G. S. ACORDAO 07/06/17
DE DIREITO |5.8.26.0008 ASSISTENCIA
PRIVADO DOS
FUNCIONARIOS
DO BANCO DO
BRASIL
22 TURMA | 1000500-83.201 RECURSO FAZENDA AL.P.S. ACORDAO 07/07/17
CIVEL E |6.8.26.0165 INOMINADO PUBLICA DO
CRIMINAL ESTADO DE SAO
DO PAULO
COLEGIO
RECURSAL
12 TURMA [ 1000385-89.201 RECURSO FAZENDA M. S. L. ACORDAO 24/07/17
RECURSAL |5.8.26.0426 INOMINADO PUBLICA DO
CIVEL DO ESTADO DE SAO
COLEGIO PAULO
RECURSAL
82 CAMARA |2127686-48.201 AGRAVO DE | MUNICIPIO DE [A. S. e M. A. [ACORDAO 09/08/17
DE DIREITO |7.8.26.0000 INSTRUMENTO VARZEA S.
PUBLICO PAULISTA
62 CAMARA | 1046736-52.201 APELACAO UNIMED V.F.G ACORDAO 18/08/17
DE DIREITO |6.8.26.0114 CAMPINAS
PRIVADO COOPERATIVA
DE TRABALHO
MEDICO
12 CAMARA [2160039-44.201 AGRAVO DE | UNIMED L.B.S. MONOCRATICA | 30/08/17
DE DIREITO |7.8.26.0000 INSTRUMENTO CAMPINAS
PRIVADO COOPERATIVA

DE TRABALHO
MEDICO
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Fonte: Relatdrio parcial da pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no Brasil: revisdo da evidéncia cientifica e estudo dos padrdes de decisdes judiciais

para os casos do Canabidiol, da Azacitidina e da Fosfoetalonamina Sintética”.
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ApoOs esse primeiro procedimento, foi elaborado um resumo do conteudo de
cada decisdo, mediante extracao literal de trechos dos acérdédos e das decisdes
monocraticas. Esses resumos foram realizados contendo as seguintes informagdes:
a) razdes faticas e fundamentos juridicos empregados na argumentagao dos autores
dos processos (peticao inicial); b) fundamentos empregados na argumentacao das
pessoas juridicas situadas no polo passivo — Estado, municipio ou seguradora de
saude (contestacado); c) fundamentos empregados pelo juizo para justificagdo da
decisao proferida.

Com base nesses resumos foram elaboradas as categorias de analise,
seguindo a técnica de analise documental descrita por Laurence Bardin. Segundo a
autora, a categorizagdo consiste na “operacdo de classificagdo de elementos
constitutivos de um conjunto, por diferenciagéo e, seguidamente, por reagrupamento
segundo o género, analogia, com os critérios previamente definidos” (Bardin, 2011,
p. 117). Ou seja, a partir da verificagdo de sua repeticdo foram identificadas as
categorias relevantes do discurso juridico.

Em seguida, foi realizado o registro de frequéncia das categorias
identificadas, segundo o conteudo de cada decis&o. Para tanto, foi realizada nova
leitura do material e registrada a presencga ou auséncia das categorias de analise em
cada decisdo. Com base nesse registro foram elaboradas trés planilhas em arquivo
Microsoft Office Excell, sendo a primeira constituida pelas categorias de analise
presentes nas peticdes dos autores das agdes; a segunda constituida pelas
categorias de analise presentes na contestacdo dos réus; e a terceira constituida
pelas categorias de analise presentes na fundamentagédo das decisdes do juizo. As

variaveis destacadas em cada uma das planilhas encontram-se descritas a seguir.

3.4.1 — Categorizagéo das razdes do pedido inicial

A primeira planilha versou sobre as “Razbes dos Pedidos”, e foi composta por
sete categorias, com suas respectivas subcategorias. Foram identificadas as

seguintes variaveis:

1) A primeira categoria refere-se a enfermidade declarada pelo autor no pedido

inicial do farmaco, sendo formada por dezenove subcategorias: aneurisma cerebral



42

gigante; doenca de Parkinson; encefalite autoimune; encefalopatia crénica nao
progressiva (paralisia cerebral); epilepsia (multifocal / refrataria); fibromialgia;
esclerose multipla; esclerose tuberosa; lombalgia crénica inespecifica;
meningomielocele (espinha bifida); sindrome de Dravet (EE); sindrome de Landau
Kleffner (EE); sindrome de Lennox-Gastaut (EE); sindrome de Ohtahara (EE);
sindrome de West (EE); sindrome de Rett; transtorno do espectro do autismo;

transtorno mental psicético-esquizofrénico; e neoplasias.

2) A segunda categoria analitica refere-se as normas constitucionais protetoras do
direito a saude no Brasil, invocadas pelos autores para sustentar os pedidos de
fornecimento forcado do canabidiol. A essa categoria correspondem cinco
subcategorias: a primeira subcategoria aborda o principio constitucional da
dignidade da pessoa humana, assegurando as pessoas um minimo de direitos que
devem ser respeitados pela sociedade e pelo poder publico, conforme disposicoes
contidas no art. 1°, inc. lll, da Constituicdo Federal; a segunda subcategoria aborda
a saude como um direito social, conforme o disposto na Constituicdo Federal (CF),
art. 6° a terceira subcategoria aborda a competéncia material comum dos entes
federados em matéria sanitaria (cf. artigo 23 da CF) — uma vez que compete a todos
os entes da federagcdo cuidar da saude, disso resultando sua responsabilidade
solidaria; a quarta subcategoria corresponde a qualificacédo da saude como direito
fundamental da pessoa humana, sendo dever do Estado a garantia desse direito,
conforme disposto no art. 196 da CF; a quinta subcategoria aborda as referéncias
genéricas aos artigos 196 a 200 da CF, que consagram as garantias constitucionais

do direito a saude.

3) A terceira categoria refere-se aos principios da assisténcia a saude no SUS, os
principios sanitarios dispostos na Lei Organica da Saude (Lei 8080/90), que regula
em todo o territorio nacional as acbes e servicos de saude. Constituem
subcategorias os principios da universalidade, da integralidade e da garantia de

acesso igualitario aos servigos de saude.

4) A quarta categoria analitica consiste na mengao a inexisténcia de registro do

canabidiol na farmacopeia brasileira (ANVISA). Essa categoria foi desmembrada em



43

duas subcategorias: a primeira subcategoria faz mengéo a irrelevancia da auséncia
de registro do canabidiol na farmacopeia brasileira, devido aos efeitos positivos do
farmaco sobre a saude de autores dos pedidos que ja o utilizavam no tratamento de
suas enfermidades; e a segunda subcategoria menciona a posse de autorizagao
administrativa, por parte dos autores das acdes judiciais, para a importacdo do

canabidiol.

5) A quinta categoria consiste na afirmacdo de imprescindibilidade do uso do
canabidiol pelo paciente. A primeira subcategoria desse item afirma o esgotamento
das alternativas terapéuticas medicamentosas, em situagdo na qual o paciente nao
obteve melhora em seu quadro clinico, ou desenvolveu resisténcia ao tratamento
convencional, gerando a auséncia de alternativa terapéutica para o tratamento. A
segunda subcategoria desse item refere-se a ineficacia das terapias
medicamentosas disponibilizadas na rede publica para o tratamento da enfermidade
do autor, ocasionando a impossibilidade da realizagcdo do tratamento com farmacos
padronizados. A terceira subcategoria aborda os resultados positivos que os
pacientes haviam obtido com o uso do canabidiol, quando esse ja haviam iniciado o
tratamento por meios proprios. A quarta subcategoria € sobre a imprescindibilidade
do farmaco para manutencdo e melhoria da qualidade de vida do autor,
apontando-se os riscos de agravos a sua vida e saude em caso de nao fornecimento

do farmaco.

6) A sexta categoria refere-se a auséncia de padronizacdo do canabidiol nas listas
de medicamentos essenciais da rede publica de saude. Conforme a primeira
subcategoria, tal auséncia é apontada como a causa do litigio. A segunda
subcategoria consiste no apontamento da irrelevancia da padronizagao do

medicamento frente ao direito do paciente a assisténcia medicativa.

7) A sétima e Uultima categoria das razbes do pedido inicial refere-se a
hipossuficiéncia econdmica dos autores para custeio da aquisi¢do do canabidiol.
Neste ponto, a primeira subcategoria consiste na hipossuficiéncia econémica real do

autor e a segunda subcategoria em sua hipossuficiéncia econémica presumida.
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As categorias acima enunciadas foram agrupadas em um quadro de

categorizagao, assim composto:

QUADRO 2 - Categorizagao das Razdes do Pedido

Categoria

Sub-categorias

1 — Enfermidade declarada

1.1 — aneurisma cerebral gigante

1.2 — doenga de Parkinson

1.3 — encefalite autoimune

1.4 — encefalopatia crénica ndo progressiva
(paralisia cerebral)

1.5 — epilepsia (multifocal / refrataria)

1.6 — fibromialgia

1.7 — esclerose multipla

1.8 — esclerose tuberosa

1.9 — lombalgia crénica inespecifica

1.10 — meningomielocele (espinha bifida)
.11 — sindrome de Dravet (EE)

.12 — sindrome de Landau Kleffner (EE)
.13 — sindrome de Lennox-Gastaut (EE)
.14 — sindrome de Ohtahara (EE)

.15 — sindrome de West (EE)

.16 — sindrome de Rett

.17 — sindrome do espectro do autismo
.18 — transtorno mental
psicotico-esquizofrénico

1.19 — neoplasias

_e A A A A 2

2 — Normas de direito objetivo de protecéo a
saude

2.1 — principio constitucional da dignidade da
pessoa humana (CF, art. 1°, IlI)

2.2 — direito social a saude (CF, art. 6°)

2.3 — competéncia material comum dos entes
federados (CF, 23, Il)

2.4 — direito fundamental a saude (CF, 196)
2.5 — garantia constitucional do direito a saude
(CF, 196 a 200)

3 — Principios da assisténcia a saude no SUS
(principios sanitarios)

3.1 — principio da universalidade

3.2 — principio da integralidade

3.3 — principio da garantia de acesso
igualitario aos servigos de saude

4 — Registro do medicamento na farmacopeia
brasileira (ANVISA)

4.1 —irrelevancia da auséncia de registro do
canabidiol na farmacopeia brasileira

4.2 — autorizagao especial da ANVISA para
importacao do canabidiol (RDC 17/2015)

5 — Imprescindibilidade do uso do canabidiol
no caso concreto do paciente

5.1 — esgotamento das alternativas
terapéuticas medicamentosas (sem resposta
ou alteragao do quadro clinico / resisténcia ao
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tratamento convencional / auséncia de
alternativa terapéutica)

5.2 — ineficacia dos medicamentos
disponibilizados na rede publica ou privada
(impossibilidade realizagdo tratamento com
farmacos SUS)

5.3 — resultados positivos com o uso do
canabidiol (paciente ja iniciou o tratamento)
5.4 —risco de agravos a saude e a vida do
autor (medicamento imprescindivel para
melhoria da saude e manutengao da vida)

6 — Medicamento ndo padronizado na rede 6.1 — causa do litigio

publica 6.2 — irrelevancia frente ao direito do paciente
a assisténcia medicativa

7 — Capacidade econdmica do requerente 7.1 — Hipossuficiéncia econémica real do autor

para custeio da aquisicdo do canabidiol 7.2 — Hipossuficiéncia econdmica do autor
presumida

Fonte: Relatério parcial da pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no Brasil: revisdo da evidéncia
cientifica e estudo dos padrdes de decisbes judiciais para os casos do Canabidiol, da Azacitidina e da

Fosfoetalonamina Sintética”

3.4.2 — Categorizagao das razdes de contestagao

A segunda planilha foi elaborada mediante as “Razdes de Contestagdo” dos
pedidos, estas foram divididas em 16 categorias e suas subcategorias,

identificando-se as seguintes variaveis:

1) A primeira categoria aborda os argumentos de defesa indireta dos réus, ou seja,
aspectos processuais da acdo que resultariam no indeferimento dos pedidos. A
primeira subcategoria aborda a auséncia de prova pré-constituida no Mandado de
Seguranca. A segunda subcategoria aborda a demonstragdo da verossimilhanca do
direito na concessdo de medidas liminares que deferiram o fornecimento do
medicamento, se houve provas pré-constituidas da necessidade do autor e se ha
necessidade de padronizagcdo do medicamento pela rede publica. A terceira
subcategoria aborda a violagdo a proibigcdo de modificacdo do pedido e da causa de
pedir apds a citagao do réu. A quarta subcategoria aborda a violagédo ao principio da
separacao de poderes, decorrente da interferéncia judicial sobre a politica de

assisténcia medicativa instituida pelo Poder Executivo.
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2) A segunda categoria consiste no requerimento de indeferimento ou revogagéo de
medida liminar de antecipagdo da tutela solicitada pelo autor. A primeira
subcategoria € fundamentada no receio de dano irreparavel a fazenda publica, uma
vez que os custos suportados pelo Estado para o fornecimento do canabidiol
durante o curso do processo mostravam-se de dificil ressarcimento pelos autores
beneficiados. A segunda subcategoria aponta a unilateralidade da prescricao médica
no pedido inicial, argumentando a fazenda publica que o juizo somente poderia

deliberar sobre a antecipagao da tutela apds ouvir especialista em saude do Estado.

3) A terceira categoria refere-se a falta de padronizagdo do medicamento na rede
publica de saude. A primeira subcategoria aponta que o canabidiol ndo compde as
listas publicas de medicamentos essenciais (RENAME, RESME’s ou REMUME’s). A
segunda subcategoria refere-se a que o canabidiol ndo compde a lista de
medicamentos de fornecimento especial. A terceira subcategoria é referente a
disponibilizagdo de outros medicamentos padronizados na rede publica (similares,
genéricos ou de outra marca), destinados ao tratamento da enfermidade do autor. A
quarta subcategoria € sobre a disponibilizagdo de medicamentos alternativos
padronizados na rede publica para tratamento da enfermidade do paciente. A quinta
subcategoria é referente a indisponibilidade do canabidiol nos estoques publicos,

pois como ele ndo € usualmente adquirido pelo setor publico, nao tem estoque.

4) A quarta categoria aborda o uso experimental do canabidiol como farmaco
terapéutico. A primeira de suas subcategorias esta relacionada a inexisténcia de seu
registro na farmacopeia brasileira: como nao possuia bula, toda prescricdo do
canabidiol para fins terapéuticos era caracterizada como uso off label — isto €, uso
experimental. Essa condi¢cado constituia obstaculo a sua aquisicao pelo setor publico,
uma vez que os recursos financeiros do SUS ndo podem ser empregados para
custeio de medicamentos de uso experimental, conforme o disposto no art. 19-T da
Lei 8080. A segunda subcategoria faz referéncia a inexisténcia de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica indicando o uso do canabidiol para tratamento da
enfermidade do paciente. A terceira subcategoria diz respeito a falta de evidéncias

cientificas que comprovem a eficacia do uso do canabidiol para tratamento da
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enfermidade do requerente. A quarta subcategoria aponta os riscos sanitarios para o
paciente, uma vez que a inexisténcia de registro do canabidiol na farmacopeia
brasileira importa na auséncia de avaliagdes de riscos sobre os efeitos adversos

decorrentes de sua utilizagao.

5) A quinta categoria aponta defeitos na prescricdo médica. A primeira subcategoria
sustenta a necessidade de prescricdo do farmaco por médico da rede publica,
alegando ser insuficiente a prescrigdo do meédico da rede privada para obrigar a rede
publica a fornecé-lo ao paciente. A segunda subcategoria aborda a limitagcdo do
poder de prescricdo do médico, sustentando que, frente ao programa de assisténcia
farmacéutica da rede publica, os médicos teriam o dever de prescrever
medicamentos padronizados, exclusivamente. A terceira subcategoria aponta que a
prescricdo do canabidiol importa em contrariedade a diretrizes terapéuticas
estabelecidas para o tratamento da enfermidade do requerente. A quarta
subcategoria aborda a proibigdo de prescrigdo de medicamentos sem registro na
ANVISA, pois a Lei 6390, em seu art 10, dispde que

(...) & vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos

farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais

€ comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel do Ministério
da Saude” (BRASIL, 1976).

5) A quinta subcategoria aponta a necessidade de que a prescricdo médica fixe o
tempo previsto de uso do medicamento pelo paciente. A sexta subcategoria aborda
a necessidade de renovacgao periddica da prescricdo medica para continuidade do

fornecimento do canabidiol pela rede publica de saude.

6) A sexta categoria sustenta a existéncia de limitagdes do direito individual a
assisténcia medicativa requerida do Estado. A primeira subcategoria sustenta
(equivocadamente) que a saude nao € um direito individual subjetivo, o que
impossibilitaria o controle jurisdicional sobre os programas governamentais de
assisténcia a saude. A segunda subcategoria sustenta que o direito ao recebimento
de medicamentos da rede publica é restrito ao conjunto de medicamentos genéricos

por ela ofertado.
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7) A sétima categoria aborda as limitagdes contratuais de cobertura aos agravos de
saude, nos casos em que 0Os processos judiciais foram propostos em face de
operadoras de saude. A primeira subcategoria aponta a auséncia de cobertura para
farmacos de uso experimental (off label). A segunda subcategoria aponta a auséncia
de cobertura para farmacos importados. A terceira subcategoria aponta a auséncia
de cobertura para farmacos nao nacionalizados. E a quarta subcategoria aponta a

inexisténcia de cobertura para farmacos de uso domiciliar.

8) A oitava categoria faz referéncia aos limites legais a acdo da administragao
publica. A primeira subcategoria aborda a vedagdo legal a importacédo de
medicamentos sem registro na ANVISA, pois a Lei Orgénica da Saude (Lei n°
8.080/1990 art. 19-T, Il), veda expressamente o fornecimento, pela rede publica, de
medicamentos, nacionais ou importados, sem registro na ANVISA. A segunda
subcategoria aborda a vedacéao legal a importacdo do canabidiol pelo poder publico,
uma vez que as autorizagdes administrativas fornecidas pela Anvisa destinavam-se
a importagdo pela pessoa natural. A terceira subcategoria aponta a violagdo a
normas do procedimento licitatorio, uma vez que o requerimento judicial do
medicamento trazia especificagcbes de marca do farmaco. A quarta subcategoria
aborda a violacdo de normas orgamentarias e financeiras, uma vez que nao havia
previsdo de recursos para a sua aquisicao do canabidiol, ja que nao se trata de
medicamento padronizado. A quinta subcategoria refere-se a proibigdo legal do
fornecimento de medicamentos n&o padronizados e néao relacionados nas diretrizes
terapéuticas e protocolos clinicos da rede publica. A sexta subcategoria refere-se a
violagdo das normas penais que puniam a prescricao, a importacdo e o uso dos
produtos derivados da Cannabis sativa. A sétima subcategoria aborda o nao
atendimento a outras exigéncias administrativas para o fornecimento do farmaco. A
oitava subcategoria sustenta que o dever do Estado de fornecimento de
medicamentos encontra-se limitado a reserva do possivel no atendimento aos
direitos individuais e coletivos: ainda que o judiciario reconhecesse o direito do autor
ao recebimento do farmaco, sendo limitados os recursos financeiros disponiveis

para o Estado, cessaria sua obrigagao de custeio do fornecimento do medicamento.



49

A nona subcategoria menciona a imposi¢cao de limitagdo temporal a obrigagdo de

fornecimento do farmaco.

9) A nona categoria aborda os Impactos financeiros decorrentes da ordem de
fornecimento do canabidiol. A primeira subcategoria aborda o fato de que o
canabidiol € um medicamento de alto custo. A segunda subcategoria aborda que o
alto custo do medicamento ocasiona grave impacto sobre os recursos anuais do
setor saude, gerando falta de recursos para outros programas publicos. A terceira
subcategoria sustenta que o alto custo do medicamento canabidiol provoca baixa
utilidade em seu uso, uma vez que a mesma finalidade poderia ser alcangada por
meio do emprego de terapias economicamente vantajosas. A quarta subcategoria
aponta que a eventual destinacdo de recursos financeiros para aquisicdo do
canabidiol ocasiona graves problemas de gestéo financeira, uma vez que importa no
desvio de recursos originariamente destinados a outras finalidades. A quinta
subcategoria aborda a indisponibilidade financeira para custeio do fornecimento. A
sexta subcategoria aborda a vedacgédo legal do reembolso ou ressarcimento de
despesas com terapias que sao experimentais. A sétima subcategoria aponta leséo

ao erario, pois o alto custo do canabidiol geraria grave prejuizo a ordem econdémica.

10) A décima categoria diz respeito aos principios sanitarios de organizagéo e
funcionamento do SUS, pois os principios sanitarios dispostos na Lei Organica da
Saude (Lei 8080/90) regulam em todo territério nacional as agbes e servigos de
saude. A primeira subcategoria aborda a violagdo ao principio da igualdade de
acesso aos servigos e bens de saude (o principio da isonomia), sustentando que o
fornecimento do canabidiol aos autores consistiia em tratamento privilegiado na
rede de servigos de saude, uma vez que o uso do canabidiol ainda nao se
encontrava incorporado ao SUS. A segunda subcategoria aborda a violagdo aos
principios organizativos do SUS, ou seja, a forma de operacionalizagdo do sistema,
sustentando a existéncia de reparticdo de atribuicdes e de responsabilidades entre
os entes federados na politica de assisténcia medicativa. A terceira subcategoria

aborda a violagao de outros principios organizativos do SUS.
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11) A décima primeira categoria trata da reparticdo de atribuicbes entre os entes
federados na politica de assisténcia medicativa. A primeira subcategoria aponta que
o fornecimento do canabidiol seria atribuicdo especifica da Unido Federal. A
segunda subcategoria aponta que o fornecimento do farmaco seria atribuicdo dos
estados federados. A terceira subcategoria sustenta que a atribuicdo do farmaco
seria competéncia exclusiva do municipio. A quarta subcategoria aponta
genericamente a atribuicdo de outro ente federado para o fornecimento do

canabidiol, sem especificagao.

12) A décima segunda categoria aborda a matéria fatica dos processos. A primeira
subcategoria aponta que o requerente ainda n&o fez uso de medicamentos
padronizados indicados para o tratamento de sua enfermidade. A segunda
subcategoria aborda a unilateralidade da prescricdo do médico do paciente,
destacando a insuficiéncia do receituario médico para a resolugdo da lide
processual. A terceira subcategoria aborda a unilateralidade do laudo ou relatério
médico, ou seja, a insuficiéncia do receituario para concessdo. A quarta
subcategoria refere-se a capacidade econémica do requerente para custeio do
medicamento com seus recursos proprios. A quinta subcategoria aborda que para

concessao do medicamento faz-se necessaria a realizagédo de prova pericial.

13) A décima terceira categoria menciona as normas de direito objetivo de
organizagdo e funcionamento do SUS, para o Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica. A primeira subcategoria aborda a Portaria GM/MS 2.981,
de 26 de novembro de 2009, que dispde sobre as normas de execucido e de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica. A segunda
subcategoria aborda a Portaria GM/MS 1.554, de 30 de julho de 2013, que dispde
sobre as regras de financiamento e execu¢do do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

14) A décima quarta categoria aborda as normas sanitarias regulatérias da
prescricdo, importacdo, fornecimento e uso de medicamentos. A primeira

subcategoria aborda a Lei 6.360/1976, que em seu art. 12 estabelece a proibigéo de
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importagdo de farmaco sem registro na Anvisa. A segunda subcategoria aborda a
Lei 8080, que em seu artigo 19-M, traz a definigdo legal de assisténcia terapéutica
integral. A terceira subcategoria também aborda a Lei 8080, que, em seu artigo 19,
aborda que os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos
de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A
quarta subcategoria aborda o artigo 19-P da Lei 8080, que proibe a dispensagéao de
farmacos pela rede publica de saude na auséncia do correspondente protocolo
clinico ou diretriz terapéutica, condicionando a dispensagao a sua inclusao nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores da Unido, estados e
municipios. A quinta subcategoria aborda o artigo 19-T da Lei 8080, que traz sobre a
vedacao de custeio e dispensagao de produtos de uso experimental, ou sem registro
na Anvisa. A sexta subcategoria aborda o Decreto Presidencial 7508/2011 em seus
artigos 25 a 27 (relagbes de medicamentos padronizados na rede publica —
RENAME), que diz que os estados, o Distrito Federal e os municipios poderao
adotar relagdes especificas e complementares de medicamentos, em consonancia
com a RENAME, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de
medicamentos, de acordo com o pactuado nas comissdes intergestoras. A sétima
subcategoria aborda o Decreto Presidencial 7508/2011 em seu art. 28, que aborda
0s requisitos para acesso a assisténcia farmacéutica na rede publica. A oitava
subcategoria aborda a Portaria SAS/MS 711, de 17.12.2010, sobre as diretrizes
terapéuticas para tratamento da Doenca de Crohn. A nona subcategoria aborda a
Resolugado RDC Anvisa 17, de 6.05.2015, que define procedimentos para

importacédo do canabidiol, em carater de excepcionalidade, por pessoa fisica.

15) A décima quinta categoria trata da jurisprudéncia e dos precedentes judiciais
apontados nas pecas de contestacdo. Esta categoria possui apenas uma
subcategoria — o Recurso Extraordinario 657.718 — MG, que fixou parametros para a
imposig¢ao da obrigagcado de fornecimento, pelo poder publico, de medicamentos sem

registro na Anvisa.
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16) A décima sexta categoria aborda os enunciados juridicos e recomendagdes para
aplicacdo do direito no ambito da judicializagdo da saude. A primeira subcategoria
aborda o Enunciado de Saude Publica n. 6, que fixou entendimento sobre restricoes
a concessao de ordens judiciais de fornecimento de medicamentos de uso
experimental ou sem registro na Anvisa. A segunda subcategoria aborda o
Enunciado de Saude Publica n. 12, que fixou parametros para o deferimento e a
prova de inefetividade do tratamento convencional, ofertado na rede publica). A
terceira subcategoria aborda o Enunciado de Saude Publica n. 26, que dispde sobre
a licitude da clausula de exclusdo de cobertura de medicamento importado nao
nacionalizado nos contratos de planos de saude. E a quarta subcategoria aborda
sobre a Recomendagao CNJ 31/2010, que dispde sobre varias medidas para maior

eficiéncia na solugao das lides sobre saude.
O quadro 3 apresenta a categorizagao das Razdes de Contestagao:

QUADRO 3 - Categorizagao das Razdes de Contestacao

Categorias Subcategorias

1 — Defesa indireta: auséncia de 1.1 — auséncia de prova pré-constituida (no
pressupostos processuais da agao e outros Mandado de Seguranga)

aspectos processuais 1.2 — constituicdo prévia da prova /

demonstragao da verossimilhanga do direito
em agodes para fornecimento de
medicamentos: necessidade de
padronizagdo do medicamento pela rede
publica

1.3 — violagao a proibicao de modificagao do
pedido/causa de pedir apds a citagao (art.
264 do CPC 1973)

1.4 — violagdo ao principio da separagao de
poderes (competéncia do Poder Executivo
para instituir politica de assisténcia

medicativa)
2 — Requerimento de negagéao / revogagao 2.1 — fundado receio de dano irreparavel a
de medida liminar ou de antecipagao da fazenda publica — verba irrepetivel (prejuizos
tutela financeiros ao Estado)

2.2 — unilateralidade da prescricdo médica no
pedido / insuficiéncia para concessao da
liminar ou tutela antecipada

3 — Medicamento nao padronizado 3.1 — o canabidiol ndo compde as relagdes
de medicamentos essenciais disponibilizados
na rede publica
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3.2 — o canabidiol ndo compde a lista de
medicamentos de fornecimento especial /
excepcional

3.3 — disponibilizagdo de medicamentos
similares na rede publica (genérico ou de
outra marca)

3.4 — disponibilizacdo de medicamentos
alternativos na rede publico (para tratamento
da enfermidade do paciente)

3.5 — indisponibilidade do canabidiol nos
estoques publicos

4 — Medicamento de uso experimental

4.1 — inexisténcia de registro do canabidiol
na farmacopeia brasileira (uso off label / uso
experimental)

4.2 — inexisténcia de protocolo clinico /
diretriz terapéutica indicando o uso do
canabidiol para tratamento da enfermidade
do paciente

4.3 — falta de evidéncias quanto a eficacia do
canabidiol para o tratamento da enfermidade
do requerente

4.4 —risco para a saude do paciente —
desconhecimento dos riscos de efeitos
adversos decorrente do uso do canabidiol

5 — Defeitos na prescricdo médica

5.1 — necessidade de prescrigao por médico
da rede publica

5.2 — limitagao do poder de prescricdo do
médico aos medicamentos padronizados

5.3 — prescrigao contraria diretrizes
terapéuticas e/ou protocolos clinicos do SUS
(para tratamento da enfermidade do
paciente)

5.4 — prescri¢do viola normas de vigilancia
sanitaria (proibicdo de prescri¢cao de
medicamento sem registro na Anvisa)

5.5 — prescrigao nao fixou o tempo de uso do
medicamento

5.6 — necessidade de renovagao periédica da
prescricdo médica (receita atualizada) para
continuidade do fornecimento

6 — Limitacbes do direito individual a
assisténcia medicativa (requerida do Estado)

6.1 — saude nédo é direito individual subjetivo
6.2 — direito restrito a obtencao de
medicamentos genéricos

6.3 — farmaco excluido da politica de
assisténcia medicativa

7 — Limitacbes contratuais de cobertura
(operadoras de saude)

7.1 — farmaco de uso experimental (off label)
7.2 — farmaco importado

7.3 — farmaco nao nacionalizado

7.4 — farmaco destinado a tratamento
domiciliar
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8 — Limites legais a agao da administracao
publica

8.1 — vedacao legal a importagao de
medicamentos sem registro na ANVISA
8.2 — vedacao legal a importagao do
canabidiol pelo poder publico (eficacia
limitada da autorizagdo da Anvisa)

8.3 — violagdo a normas do procedimento
licitatério (compra direta ou especificacdo de
marca)

8.4 — violagao a normas orgamentarias e
financeiras — inexisténcia de previsao de
recursos para aquisicao do canabidiol

8.5 — proibi¢ao legal do fornecimento de
medicamentos ndo padronizados e n&o
relacionados nas diretrizes terapéuticas /
protocolos clinicos da rede publica

8.6 — violagdo a normas penais —
antijuridicidade tipica da prescrigdo / uso /
importagao do canabidiol

8.7 — ndo atendimento a outras exigéncias
administrativas

8.8 — dever do Estado limitado a reserva do
possivel no atendimento aos direitos
individuais e coletivos

8.9 — pedido de imposicao de limitagao
temporal a obrigacao de fornecimento do
farmaco

9 — Impactos financeiros da ordem de
fornecimento do canabidiol

9.1 — Medicamento de alto custo

9.2 — Medicamento de alto custo: grave
impacto sobre os recursos anuais do setor
saude

9.3 — Medicamento de alto custo: baixa
utilidade do gasto

9.4 — Impacto financeiro: desvio de recursos
originariamente destinados a outras
finalidades

9.5 — Indisponibilidade financeira para
custeio do fornecimento

9.6 — Vedacao legal do reembolso ou
ressarcimento de despesas com terapias
experimentais

9.7 — Lesao ao erario / grave prejuizo a
ordem econdmica

10 — Principios sanitarios (de organizagao e
funcionamento do SUS)

10.1 — violagao ao principio da igualdade de
acesso aos servicos e bens de saude
(principio da isonomia)

10.2 — violagao aos principios organizativos
do SUS - reparticdo de atribuicbes entre os
entes federados na politica de assisténcia
medicativa

10.3 — violagao a outros principios
organizativos do SUS
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11 — Reparti¢gao de atribuicdo entre os entes
federados na politica de assisténcia
medicativa

11.1 — Competéncia da Unido para o
fornecimento do farmaco

11.2 — Competéncia do Estado para o
fornecimento do farmaco

11.3 — Competéncia do Municipio para o
fornecimento do farmaco

11.4 — Competéncia de outro ente federado
para fornecimento do farmaco (sem
especificagao)

12 — Matéria fatica (especificidades e provas
do caso concreto)

12.1 — Requerente ainda nao fez uso de
medicamentos padronizados indicados para
o tratamento da enfermidade

12.2 — Unilateralidade da prescricdo do
médico do paciente: insuficiéncia (receituario
médico)

12.3 — Unilateralidade do laudo ou relatério
médico: insuficiéncia

12.4 — Capacidade econdémica do requerente
para custeio do medicamento com recursos
préprios

12.5 — Pedido de prova pericial

13 — Normas de direito objetivo de
organizagao e funcionamento do SUS
(Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica)

13.1 — Portaria GM/MS 2.981, de 26 de
novembro de 2009

13.2 — Portaria GM/MS 1.554, de 30 de julho
de 2013

14 — Normas sanitarias regulatorias da
prescrigdo, importagao, fornecimento e uso
de medicamentos

14.1 — Lei 6.360/1976 — art. 12 (proibigdo de
importacéo de farmaco sem registro na
Anvisa)

14.2 — Lei 8080 — artigo 19M (defini¢ao legal
de assisténcia terapéutica integral)

14.3 — Lei 8080 — artigo 19° (protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas)

14.4 — Lei 8080 — artigo 19P (dispensagao
sem protocolo clinico ou diretriz terapéutica)
14.5 — Lei 8080 — artigo 19T (vedagao de
custeio e dispensagao de produtos de uso
experimental, ou sem registro na Anvisa)

14.6 — Decreto Presidencial 7508/2011 — arts
25 a 27 (relagcbes de medicamentos
padronizados na rede publica — RENAME)
14.7 — Decreto Presidencial 7508/2011 — art.
28 (requisitos cumulativos para acesso a
assisténcia farmacéutica na rede publica)

14.8 — Portaria SAS/MS 711, DE 17.12.2010
(diretrizes terapéuticas para tratamento da
Doencga de Crohn)




56

14.9 — Resolugao RDC Anvisa 17, de
6.05.2015 (procedimentos para importacao
do canabidiol por pessoa fisica)

15 — Jurisprudéncia e precedentes judicias 15.1 — Recurso Extraordinario 657.718 — MG
(sobre fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa)

16 — Enunciados juridicos e recomendagbes | 16.1 — Enunciado de Saude Publica n. 6
para aplicacéo do direito (restricdo a concessao de ordens judiciais de
fornecimento de medicamentos de uso
experimental ou sem registro na Anvisa)
16.2 — Enunciado de Saude Publica n. 12
(requisitos do relatério médico para prova da
inefetividade do tratamento ofertado na rede
publica)

16.3 — Enunciado de Saude Publica n. 26
(licitude da clausula de exclusao de
cobertura de medicamento importado néo
nacionalizado)

16.4 — Recomendagao CNJ 31/2010
(medidas para maior competéncia na
solucao das lides sobre saude)

Fonte: Relatério parcial da pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no Brasil: revisdo da evidéncia
cientifica e estudo dos padrdes de decisbes judiciais para os casos do Canabidiol, da Azacitidina e da

Fosfoetalonamina Sintética“

3.4.3 — Categorizagdo dos fundamentos das decisdes judiciais

A terceira planilha foi elaborada a partir da enumeracdo dos fundamentos
empregados pelo Juizo para sustentacdo das decisdes exaradas. Nessa planilha
foram relacionadas dezenove categorias e suas respectivas subcategorias,

consistentes nas variaveis a seguir expostas.

1) A primeira categoria refere-se as questdes preliminares decididas pelo juizo.
Questdes preliminares sdo questdes processuais que influenciam o andamento do
processo, podendo por vezes impedir sua continuidade e a resolugdo do mérito da
lide. A primeira subcategoria abordada € o principio constitucional da
inafastabilidade da jurisdigdo, que garante a todas as pessoas o direito de
recorrerem ao Poder Judiciario quando tiverem seus direitos fundamentais violados,
ou sob ameacga de violagdo. A segunda subcategoria aborda a existéncia de prova

pré-constituida, ja formada em outros autos, embasando o deferimento da tutela em
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carater liminar. A terceira subcategoria aborda a existéncia de prova pré-constituida
como requisito do Mandado de Seguranga, tipo de agao que objetiva proteger direito
liquido e certo. A quarta subcategoria aborda a inexisténcia ou néo de prova
pré-constituida para a antecipacdo da tutela em carater liminar. A quinta
subcategoria aborda a suficiéncia do receituario médico como prova pré-constituida
para o deferimento da medida liminar de fornecimento do medicamento. A sexta
subcategoria aborda a necessidade de relatério médico como prova pré-constituida
para o deferimento da medida liminar de fornecimento do canabidiol. A sétima
subcategoria aborda a negativa expressa de fornecimento do farmaco pelo servigo
de saude ou autoridade como condi¢do para o ajuizamento da agao. A oitava
subcategoria aborda as limitagdes legais a concessdao de medidas cautelares em
desfavor do poder publico. A nona subcategoria aborda o alcance das decisdes
monocraticas nos 6rgaos fracionarios dos tribunais, em casos nos quais a decisao
recorrida contraria sumula de tribunal superior. A décima subcategoria € sobre
regularidade da representagdo processual e a capacidade postulatéria dos

substitutos processuais em juizo.

2) A segunda categoria relaciona-se a causa de pedir dos autores das agdes,
consistente nas enfermidades para cujo tratamento o canabidiol era requerido. Suas
dezenove subcategorias correspondem as enfermidades declaradas pelos autores

conforme item 2.4, em seu paragrafo 1 desta metodologia.

3) A terceira categoria aborda a matéria fatica dos casos concretos submetidos ao
julgamento judicial. A primeira subcategoria aborda a imprescindibilidade de
utilizacdo do medicamento, cuja falta pode ocasionar perigo de dano irreversivel a
saude e a vida do paciente. A segunda subcategoria aborda a concreta condigédo de
fragilidade da pessoa humana, gerando risco a vida e a saude. A terceira
subcategoria aborda o esgotamento de opg¢des de tratamento com medicamentos
padronizados, ou seja, a auséncia de opgdes terapéuticas padronizados na lista de
distribuicdo do SUS. A quarta subcategoria aborda que o paciente possui
autorizacado da Anvisa para importacado e uso do farmaco, pois tem boa resposta ao

uso do canabidiol, o tratamento iniciado.
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4) A quarta categoria trata das provas existentes nos autos. Sua primeira
subcategoria trata da prova documental da ineficacia dos medicamentos
disponibilizados na rede publica (prescricdo, relatério/laudo médico, coépia de
prontuario). A segunda subcategoria aborda sobre a prova pericial favoravel a
concessao do canabidiol, pelo parecer de perito judicial. A terceira subcategoria
aborda a prova pericial favoravel a concessao do canabidiol, pelo parecer de camara
técnica. A quarta subcategoria aborda a prova pericial contraria a concessao do

farmaco.

5) A quinta categoria aborda questdes de padronizagdo dos medicamentos. A
primeira sucbcategoria aborda a irrelevancia da auséncia de padronizagao frente ao
dever estatal de assisténcia medicativa integral. A segunda subcategoria trata da
observancia de politicas publicas, que nio constitui dbice a ordem de fornecimento
do farmaco. A terceira subcategoria aborda o esgotamento das alternativas
terapéuticas ofertadas na rede publica. A quarta subcategoria trata da inexisténcia
de alternativas terapéuticas ofertadas na rede publica (medicamento similar ou
genérico, aquele disponibilizado pelas Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais). A quinta subcategoria aborda a oferta de outro medicamento, pela rede

publica, para a patologia do requerente.

6) A sexta categoria refere o carater experimental do uso terapéutico do canabidiol.
A primeira subcategoria aborda a inexisténcia de alternativas terapéuticas para a
enfermidade do paciente. A segunda subcategoria aborda a inexisténcia de
alternativas terapéuticas ofertadas na rede publica de saude. A terceira subcategoria
aborda a reclassificagdo do canabidiol como droga controlada — com isso, sua
prescricdo e uso terapéutico passaram a ser admitidos no Brasil. A quarta
subcategoria aborda a regulamentacdo do uso compassivo do canabidiol pelo
Conselhos de Medicina, pois em 2014 o CFM autorizou neurocirurgides e psiquiatras
a prescreverem remédios a base de canabidiol para criancas e adolescentes com

epilepsia e que nao tiveram resultado com tratamentos convencionais.

7) A sétima categoria aborda aspectos da prescricio médica. A primeira

subcategoria afirma a desnecessidade de prescrigdo por médico da rede publica, ou
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seja, para imposi¢cao da obrigacdo de fornecimento do canabidiol pelo Estado. A
segunda subcategoria aponta a suficiéncia da prescrigdo médica unilateral para a
constituicdo do dever de fornecimento do medicamento, ou seja, a prescricao do
meédico € suficiente, ndo ha necessidade de outro médico para avaliar a prescrigao.
A terceira subcategoria aborda a prevaléncia da prescricdo médica sobre a
padronizacdo de medicamentos pela rede publica de saude, declarando a
irrelevancia das listas de medicamentos do SUS para a fixacdo da extensdo do
dever de assisténcia medicativa, pois os medicamentos disponibilizados pelo
sistema ndo podem ser limitados a uma lista de dispensagéo. A quarta subcategoria
aborda a prevaléncia da prescricdio de medicamento de marca sobre a
Denominagdo Comum Brasileira, quando tal medida for justificadamente adotada
pelo médico do paciente. A quinta subcategoria aborda a necessidade de
apresentacao, pelo paciente, de receituario médico periodicamente atualizado, para

a dispensacéao continua do farmaco.

8) A oitava categoria refere-se ao rol de direitos do paciente sob tutela judicial, nas
acdes de pedidos de fornecimento de medicamentos. A primeira subcategoria trata
do direito fundamental a vida, que é garantia constitucional. A segunda subcategoria
aborda o direito fundamental a saude. A terceira subcategoria aborda o direito a
assisténcia medicativa. A quarta subcategoria aborda a dignidade da pessoa
humana, que se refere a garantia das necessidades vitais de cada individuo. A
quinta subcategoria indica que o direito a saude compde o nucleo minimo existencial
de direitos da pessoa humana. A sexta subcategoria aborda a maxima efetividade
dos direitos fundamentais, que consiste em utilizar todas as potencialidades na
interpretacdo das normas, no sentindo de maior eficacia aos direitos por elas

assegurados.

9) A nona categoria aborda os principios sanitarios de organizagao e funcionamento
do SUS. A primeira subcategoria aborda o principio sanitario da universalidade. A
segunda subcategoria aborda o principio sanitario da integralidade na assisténcia a
saude, que corresponde ao dever estatal de garantir a todas as pessoas 0s recursos

de que necessitem para a recuperagao e promocdo de sua saude. A terceira
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subcategoria aborda o principio sanitario da igualdade de acesso aos servigos de
saude — isonomia, segundo o qual todos, de maneira igualitaria, possuem direito aos
servicos de saude. A quarta subcategoria aborda o principio sanitario da
descentralizagdo da oferta de servicos de saude. A quinta subcategoria aborda o
principio da democracia sanitaria. A sexta subcategoria aborda o principio da

dignidade da pessoa humana.

10) A décima categoria aborda os deveres estatais em matéria de assisténcia
medicativa. A primeira subcategoria aborda a competéncia material comum dos
entes federados em matéria sanitaria. A segunda subcategoria aborda a
responsabilidade solidaria dos entes federados na prestacdo de servigos e bens de
saude. A terceira subcategoria aborda a reparticdo de atribuicdes entre os entes
federados na execucdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. A quarta
subcategoria aborda a responsabilidade dos entes federados pelo fornecimento de
medicamentos de alto custo, no contexto da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. A quinta subcategoria aborda o dever estatal de fornecimento de
medicamentos aos economicamente hipossuficientes. A sexta subcategoria aborda
a irrelevancia das listas de medicamentos padronizados para fixagcdo dos deveres

estatais em matéria de assisténcia medicativa.

11) A décima primeira categoria aborda os deveres das operadoras de saude. A
primeira subcategoria trata da inexisténcia do dever de fornecimento do canabidiol
pelas operadoras de saude, frente as clausulas contratuais de exclusdo de cobertura
para medicamentos experimentais, medicamentos importados, medicamentos nao
nacionalizados e medicamentos de uso domiciliar. A segunda subcategoria aborda o
dever de assisténcia medicativa das operadoras de saude, restrito a medicamentos

utilizados em internacao hospitalar e ao fornecimento de antineoplasicos.

12) A décima segunda categoria aborda as repercussdes das ordens de
fornecimento do canabidiol sobre aspectos orcamentarios e financeiros do Estado. A
primeira subcategoria aborda a obrigagdo estatal de financiamento da saude. A

segunda subcategoria aborda a obrigacdo dos entes federados de elaboragédo de
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proposta orgamentaria anual para o SUS. A terceira subcategoria aborda o

descabimento da tese da reserva do possivel em matéria de direitos fundamentais.

13) A décima terceira categoria aborda as normas constitucionais e convencionais
do direito objetivo a saude. A primeira subcategoria aborda o artigo 1°, inciso lll, da
CF (principio da dignidade da pessoa humana). A segunda subcategoria aborda o
artigo 5°, caput, da CF (o direito a vida). A terceira subcategoria aborda o artigo 5°,
inciso |, da CF (igualdade entre homens e mulheres). A terceira subcategoria aborda
o artigo 6° (a saude como direito social). A quarta subcategoria aborda o artigo 23,
inciso Il, da CF (a saude como competéncia material comum dos entes federados).
A quinta subcategoria aborda o artigo 30, inc. VII, da CF (as competéncias materiais
dos Estados). A sexta subcategoria aborda o artigo 194, par. Unico, inc. |, da CF (a
universalidade de cobertura da seguridade social). A sétima subcategoria aborda o
artigo 195 da CF (as regras de financiamento da seguridade social). A oitava
subcategoria aborda o artigo 196 da CF (a saude como direito fundamental da
pessoa humana e dever do Estado). A nona subcategoria aborda o artigo 197 da CF
(a saude como atividade de relevancia publica). A décima subcategoria aborda o
artigo 198 da CF (os principios e diretrizes do SUS). A décima primeira subcategoria
aborda os artigos 196 a 200, da CF (a garantia constitucional do direito a saude). A
décima segunda subcategoria aborda o artigo 203 da CF (o direito a assisténcia
social). A décima terceira subcategoria aborda o artigo 227 da CF (a protecao
especial a saude de criangas e adolescentes). A décima quarta subcategoria aborda
o artigo 24 da Convencéao Sobre os Direitos da Crianga, que dispde sobre o direito a

saude de criancas e adolescentes.

14) A décima quarta categoria aborda a protecdo do direito a saude nas
constituigdes dos estados federados. A primeira subcategoria aborda o artigo 153 da
Constituicdo do estado de Goias, que trata das competéncias materiais do estado
em matéria sanitaria. A segunda subcategoria aborda o artigo 186, inc. lll, da
Constituicao do estado de Minas Gerais, que dispde sobre a garantia de dignidade,
gratuidade e qualidade no tratamento de saude. A terceira subcategoria aborda o

artigo 241 da Constituicdo do estado do Rio Grande do Sul, no qual a saude é
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declarada direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado. A quarta
subcategoria trata do artigo 219 da Constituicdo do estado de S&o Paulo, que define
a saude como direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado. A quinta
subcategoria aborda o artigo 220 da Constituigdo do estado de Sao Paulo, que
classifica a saude como acao de relevancia publica. A sexta subcategoria aborda o
artigo 223 da Constituicdo do estado de Sao Paulo, que dispde sobre as atribuicoes
do SUS no ambito estadual. A sétima subcategoria aborda o artigo 207 da Lei

Organica do Distrito Federal (competéncias do SUS).

15) A décima quinta categoria aborda as normas legais do direito objetivo a saude:
Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e do Adolescente), art. 7° (saude: direito
fundamental da crianga e do adolescente); Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e do
Adolescente), art. 11, caput (direito de acesso da crianga e do adolescente as linhas
de cuidado do SUS); Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e do Adolescente), art. 11,
par 2° (dever do poder publico de fornecimento gratuito de medicamentos a criangas
e adolescentes); Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 2° (saude: direito
fundamental da pessoa humana e dever do Estado); Lei 8080/1990 (Lei Orgéanica da
Saude), art. 6° inc. |, alinea d (direito a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica); Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 19-M (definigao legal de
assisténcia terapéutica integral); Lei estadual RS 9.908/1993, art. 1° (dever estatal
de fornecimento de medicamentos excepcionais para pessoas carentes). Cada um
dos dispositivos juridicos indicados constitui uma subcategoria, totalizando sete

subcategorias.

16) A décima sexta categoria aborda as normas de direito objetivo sobre
organizagdo e funcionamento do SUS (direito da saude): Lei 8080/1990 (Lei
Organica da Saude), art. 5°, inciso Il (objetivos do SUS: assisténcia a saude); Lei
8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 7° (principios e diretrizes do SUS); Lei
8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 9° (diregdo unica do SUS); Lei 8080/1990
(Lei Organica da Saude), art. 15, inc. X (dever de elaboragdao de proposta
orcamentaria para a saude); Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 17
(atribuicdes da gestdo estadual do SUS); Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude),
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art. 18 (atribuicdes da gestdo municipal do SUS); Lei 8080/1990 (Lei Orgéanica da
Saude), art. 31 (orgamento do SUS: componente do orgamento da seguridade
social); Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 35 (critérios de financiamento
descendente do SUS); Lei Complementar SP 791/1995, art. 9° (atribuicbes do
Estado e dos municipios na execugao da politica de saude) e a Lei Complementar
SP 791/1995, art. 12 (diretrizes de funcionamento do SUS). Cada um dos
dispositivos juridicos indicados constitui uma subcategoria, totalizando dez

subcategorias.

17) A décima sétima categoria aborda as normas sanitarias regulatérias da
prescri¢cado, importacéo, fornecimento e uso de medicamentos (direito da saude): a
Lei 6360/1976 (vigilancia sanitaria sobre insumos farmacéuticos); Lei 8080/1990 (Lei
Organica da Saude), art. 19-T (vedagao de custeio e dispensagao de produtos de
uso experimental, ou sem registro na Anvisa); Lei 9782/1999 (Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria); Decreto Presidencial 7508/2011 — arts. 25 a 27 (relagdes de
medicamentos padronizados na rede publica); Portaria MS 339, de 22.06.2006
(Pacto pela Saude); Portaria MS 344, de 12.05.1998 (Regulamento técnico sobre
substancias sujeitas a controle especial); Portaria MS 1.554/2013 (regras do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica); Resolugdo RDC Anvisa
3, de 26.01.2015 (lista de substancias sob controle especial); Resolugao RDC
Anvisa 17, de 6.05.2015 (procedimentos para importagdo do canabidiol por pessoa
fisica); Resolugdo RDC Anvisa 66, de 18.03.2016 (lista de substancias sob controle
especial); Resolugdo CFM 2.113/2014 (uso compassivo do canabidiol) e a
Resolucdo CRM-SP 268/2014 (uso compassivo do canabidiol). Cada um dos
dispositivos juridicos indicados constitui uma subcategoria, totalizando doze

subcategorias.

18) A décima oitava categoria trata das normas de saude suplementar. a Lei
9656/1998, art. 12 (segmentacao de cobertura dos planos de saude); Lei 9656/1998,
art. 32 (regra de ressarcimento do SUS pelas operadoras de saude). Resulta em

duas subcategorias.
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19) A décima nona categoria aborda outras normas juridicas invocadas nas decisbes
judiciais: a CF, art. 5°, inc. XXXV (principio da inafastabilidade da jurisdigéo); CF, art.
127, caput (atribuicdes do Ministério Publico); CF, art. 165, par. 5° inc. Il
(obrigatoriedade da fixacdo anual do orgamento da seguridade social); Lei
8437/1992 (limitagdes a concessao de medidas cautelares em desfavor do poder
publico); Cédigo de Processo Civil de 1973, art. 264; e outras normas processuais. E

formada, ao final, por seis subcategorias.

No quadro 4, abaixo apresentado, encontra-se sintetizada a categorizagao

dos fundamentos das decisdes judiciais:

QUADRO 4 — Categorizagdo dos Fundamentos das Decisbes Judiciais

1 — Questdes preliminares 1.1 — principio constitucional da
inafastabilidade da jurisdicao

1.2 — existéncia de prova pré-constituida
(deferimento da liminar)

1.3 — existéncia de prova pré-constituida
(requisito do Mandado de Seguranca)

1.4 — inexisténcia de prova pré-constituida
(requisito da acao)

1.5 — prova pré-constituida: receituario
médico

1.6 — prova pré-constituida: relatério médico
1.7 — negativa expressa de fornecimento do
farmaco pelo servi¢co de saude (ou
autoridade)

1.8 — limitagdes a concessao de medidas
cautelares em desfavor do poder publico
1.9 — decisdo monocratica: poder instrutorio
do relator — contrariedade a sumula de
tribunal superior

1.10 — regularidade da representacao
processual / capacidade postulatoria em

juizo
2 — Causa de pedir (enfermidade do 2.1 — aneurisma cerebral gigante
paciente) 2.2 — doenga de Parkinson

2.3 — encefalite autoimune

2.4 — encefalopatia crénica nao progressiva
(paralisia cerebral)

2.5 — epilepsia (multifocal / refrataria)

2.6 — fibromialgia

2.7 — esclerose multipla

2.8 — esclerose tuberosa

2.9 — lombalgia crénica inespecifica

2.10 — meningomielocele (espinha bifida)
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2.11 — sindrome de Dravet (EE)

2.12 — sindrome de Landau Kleffner (EE)
2.13 — sindrome de Lennox-Gastaut (EE)
2.14 — sindrome de Ohtahara (EE)

2.15 — sindrome de West (EE)

2.16 — sindrome de Rett

2.17 — transtorno do espectro do autismo
2.18 — transtorno mental
psicotico-esquizofrénico

2.19 — Nao ha mencao

3 — Matéria fatica (especificidades do caso
concreto)

3.1 —imprescindibilidade de utilizagdo do
medicamento — perigo de dano irreversivel a
saude e a vida do paciente

3.2 — concreta condigao de fragilidade da
pessoa humana: risco a vida e a saude

3.3 — esgotamento de opgdes de tratamento
com medicamentos padronizados (auséncia
de opgdes terapéuticas)

3.4 — paciente possui autorizagao da Anvisa
para importagao e uso do farmaco

3.5 — boa resposta ao uso do canabidiol
(tratamento iniciado)

4 — Matéria fatica (provas existentes nos
autos)

4.1 — prova documental da ineficacia dos
medicamentos disponibilizados na rede
publica (prescricao, relatério/laudo médico,
cépia de prontuario)

4.2 — prova pericial favoravel a concessao
(parecer de perito)

4.3 — prova pericial favoravel a concessao
(parecer de cadmara técnica

4.4 — prova pericial contraria a concessao

5 — Medicamento ndo padronizado

5.1 —irrelevancia da auséncia de
padronizacgao frente ao dever estatal de
assisténcia medicativa integral

5.2 — observancia de politicas publicas: nao
constitui 6bice a ordem de fornecimento do
farmaco

5.3 — esgotamento das alternativas
terapéuticas ofertadas na rede publica

5.4 — inexisténcia de alternativas
terapéuticas ofertadas na rede publica
(medicamento similar ou genérico)

5.5 — oferta de outro medicamento, pela rede
publica, para a patologia do requerente

6 — Medicamento de uso experimental

6.1 — inexisténcia de alternativas
terapéuticas para a enfermidade do paciente
6.2 — inexisténcia de alternativas
terapéuticas ofertadas no SUS

6.3 — reclassificacdo do canabidiol como
droga controlada (portaria Anvisa)
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6.4 — regulamentacao do uso compassivo do
canabidiol (Conselhos de Medicina)

7 — Aspectos da prescricao médica

7.1 — desnecessidade de prescri¢cao por
médico da rede publica

7.2 — suficiéncia da prescricdo médica
unilateral para dever de fornecer o
medicamento

7.3 — prevaléncia da prescricao médica:
irrelevancia das listas de medicamentos do
SUS para a fixagao da extensao do dever de
assisténcia medicativa

7.4 — prevaléncia da prescricao médica:
irrelevancia da Denominagdo Comum
Brasileira (prescricdo de medicamento de
marca)

7.5 — necessidade de apresentacgao, pelo
paciente, de receituario médico
periodicamente atualizado

8 — Direitos do requerente sob tutela judicial

8.1 — direito fundamental a vida (garantia
constitucional)

8.2 — direito fundamental a saude (garantia
constitucional)

8.3 — direito a assisténcia medicativa

8.4 — dignidade da pessoa humana

8.5 — garantia do nucleo minimo existencial
de direitos da pessoa humana

8.6 — maxima efetividade dos direitos
fundamentais

9 — Principios sanitarios (de funcionamento e
organizagao do SUS)

9.1 — Principio sanitario da universalidade
9.2 — Principio sanitario da integralidade na
assisténcia a saude

9.3 — Principio sanitario da igualdade de
acesso aos servigos de saude (isonomia)
9.4 — Principio sanitario da descentralizagéo
da oferta de servigos de saude

9.5 — Principio da democracia sanitaria

9.6 — Principio da dignidade da pessoa
humana

10 — Deveres estatais em matéria de
assisténcia medicativa

10.1 — Saude: competéncia material comum
dos entes federados

10.2 — Responsabilidade solidaria dos entes
federados na prestagao de servigos e bens
de saude

10.3 — Politica nacional de assisténcia
farmacéutica: reparticio de atribuicdes entre
os entes federados

10.4 — Politica nacional de assisténcia
farmacéutica: responsabilidade pelo
fornecimento de medicamentos de alto custo
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10.5 — Dever estatal de fornecimento de
medicamentos aos economicamente
hipossuficientes

10.6 — Irrelevancia das listas de
medicamentos padronizados para fixagao
dos deveres estatais em matéria de
assisténcia medicativa

11 — Deveres das operadoras de saude

11.1 — Inexisténcia do dever de fornecimento
das operadoras de saude: clausula legal de
exclusao (medicamentos importados, nao
nacionalizados, uso domiciliar, etc.)

11.2 — Dever de assisténcia medicativa da
operadora de saude: restrito a medicamentos
utilizados em internagao hospitalar e ao
fornecimento de antineoplasicos

12 — Repercussdes da decisdo sobre
aspectos orcamentarios e financeiros do
Estado

12.1 — Obrigacao estatal de financiamento da
saude

12.2 — Obrigagé&o dos entes federados de
elaboracao de proposta orgcamentaria anual
para o SUS

12.3 — Descabimento da tese da reserva do
possivel em matéria de direitos fundamentais

13 — Direito objetivo a saude: normas
constitucionais e convencionais

13.1 — CF, art. 1°, lll (dignidade da pessoa
humana)

13.2 — CF, art. 5°, caput (direito a vida)

13.3 — CF, art. 5° inc | (igualdade entre
homens e mulheres)

13.4 — CF, art. 6° (saude: direito social)

13.5 - CF, art. 23, Il (saude: competéncia
material comum dos entes federados)

13.6 — CF, art. 30, inc. VIl (competéncias
materiais dos Estados)

13.7 — CF, art. 194, par. Unico, inc. |
(universalidade de cobertura da seguridade
social)

13.8 — CF, art. 195 (regras de financiamento
da seguridade social)

13.9 — CF, art. 196 (saude: direito
fundamental da pessoa humana e dever do
Estado)

13.10 — CF, art. 197 (saude: atividade de
relevancia publica)

13.11 — CF, art. 198 (principios e diretrizes do
SUS)

CF, art. 196 a 200 (garantia constitucional do
direito a saude)

13.12 — CF, art. 203 (direito a assisténcia
social)

13.13 — CF, art. 227 (saude: direito a
protecao especial das criangas e
adolescentes)
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13.14 — Convencgao Sobre os Direitos da
Crianca — art. 24 (direito a saude)

14 — Direito objetivo a saude: constitui¢gdes
estaduais

14.1 — Constitui¢cdo do Estado de Goias — art.
153 (competéncias materiais do Estado em
matéria sanitaria)

14.2 — Constituicdo do Estado de Minas
Gerais, art. 186, inc. lll (garantia de
dignidade, gratuidade e qualidade no
tratamento de saude)

14.3 — Constituicdo do Estado do Rio Grande
do Sul, art. 241 (saude: direito fundamental
da pessoa humana e dever do Estado)

14.4 — Constituicdo do Estado de Sao Paulo,
art. 219 (saude: direito fundamental da
pessoa humana e dever do Estado)

14.5 — Constituicdo do Estado de Sao Paulo,
art. 220 (saude: acao de relevancia publica)
14.6 — Constituicido do Estado de Sao Paulo,
art. 223 (atribuicdes do SUS)

14.7 — Lei Orgénica do DF — art. 207
(competéncias do SUS)

15 — Direito objetivo a saude: normas legais

15.1 — Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e
do Adolescente), art. 7° (saude: direito
fundamental da crianca e do adolescente)
15.2 — Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e
do Adolescente), art. 11, caput (direito de
acesso da crianca e do adolescente as linhas
de cuidado do SUS)

15.3 — Lei 8069/1990 (Estatuto da Crianga e
do Adolescente), art. 11. Par 2° (dever do
poder publico de fornecimento gratuito de
medicamentos a criangas e adolescentes)

15.4 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. 2° (saude: direito fundamental
da pessoa humana e dever do Estado)
15.5 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. 6°, |, d (direito assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica)
15.6 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. 19-M (defini¢do legal de
assisténcia terapéutica integral)

15.7 — Lei estadual RS 9.908/1993, art. 1°
(dever estatal de fornecimento de
medicamentos excepcionais para pessoas
carentes)
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16 — Normas de direito objetivo sobre
organizacgao e funcionamento do SUS
(direito da saude)

16.1 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 5°, Il (objetivos do SUS:
assisténcia a saude)

16.2 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 7° (principios e diretrizes do
SUS)

16.3 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 9° (diregéo Unica do SUS)
16.4 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 15, inc. X (dever de
elaboracao de proposta orgcamentaria para a
saude)

16.5 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 17 (atribuigdes da gestao
estadual do SUS)

16.6 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 18 (atribui¢cdes da gestao
municipal do SUS)

16.7 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. Art. 31 (orcamento do SUS:
componente do orgamento da seguridade
social)

16.8 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. 35 (critérios de financiamento
descendente do SUS)

16.9 — Lei complementar SP 791/1995, art.
9° (atribuicbes do Estado e dos municipios
na execucgao da politica de saude)

16.10 — Lei complementar SP 791/1995, art.
12 (diretrizes de funcionamento do SUS)

17 — Normas sanitarias regulatorias da
prescrigao, importagao, fornecimento e uso
de medicamentos (direito da saude)

17.1- Lei 6360/1976 (vigilancia sanitaria
sobre insumos farmacéuticos)

17.2 — Lei 8080/1990 (Lei Organica da
Saude), art. 19T (vedacgao de custeio e
dispensacgao de produtos de uso
experimental, ou sem registro na Anvisa)
17.3 — Lei 9782/1999 (Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria)

17.4 — Decreto Presidencial 7508/2011 — arts
25 a 27 (relagdes de medicamentos
padronizados na rede publica)

17.5 — Portaria MS 339, de 22.06.2006
(Pacto pela Saude)

17.6 — Portaria MS 344, de 12.05.1998
(Regulamento técnico sobre substancias
sujeitas a controle especial)
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17.7 — Portaria MS 1.554/2013 (regras
Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica)

17.8 — Resolugao RDC Anvisa 3, de
26.01.2015 (lista de substancias sob controle
especial)

17.9 — Resolugcédo RDC Anvisa 17, de
6.05.2015 (procedimentos para importagcao
do canabidiol por pessoa fisica)

17.10 — Resolugdo RDC Anvisa 66, de
18.03.2016 (lista de substancias sob controle
especial)

17.11 — Resolugéo CFM 2.113/2014 (uso
compassivo do canabidiol)

17.12 — Resolugdo CRM-SP 268/2014 (uso
compassivo do canabidiol)

18 — Normas de saude suplementar

18.1 — Lei 9656/1998, art. 12 (segmentagéo
de cobertura dos planos de saude)

18.2 — Lei 9656/1998, art. 32 (regra de
ressarcimento do SUS pelas operadoras de
saude)

19 — Outras normas juridicas

19.1 — CF, 5°, XXXV (principio da
inafastabilidade da jurisdicao)

19.2 — CF, 127, caput (atribui¢cdes do
Ministério Publico)

19.3 — CF, 165, par. 5°, inc. lll
(obrigatoriedade da fixagao anual do
orcamento da seguridade social)

19.4 — Lei 8437/1992 (limitagdes a
concessao de medidas cautelares em
desfavor do poder publico)

19.5 — Codigo de Processo Civil 1973, art.
264

19.6 — Outras normas processuais

Fonte: Relatorio parcial da pesquisa “Direito a assisténcia medicativa no Brasil: revisao da evidéncia

cientifica e estudo dos padrdes de decisbes judiciais para os casos do Canabidiol, da Azacitidina e da

Fosfoetalonamina Sintética”
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

No capitulo anterior deste trabalho foi apresentada a descricdo das variaveis
selecionadas e empregadas para a interpretagcao do conteudo das decisdes judiciais.
As categorias e subcategorias que servem como variaveis de analise foram
identificadas a partir da leitura de todas as 155 decisdes judiciais sobre pedidos de
fornecimento forcado de canabidiol proferidas nos tribunais estaduais do pais. Por
esta razdo, na apresentacdo das tabelas de resultados da analise empreendida
acerca dos pedidos ajuizados no Tribunal de Justica de Sdo Paulo algumas variaveis
aparecem com registro de frequéncia nulo. Isso ocorreu quando a variavel particular
nao teve qualquer registro de frequéncia nos 40 processos selecionados para este

estudo.

Com base nas variaveis indicadas nos quadros das razdes dos pedidos, nas
razoes de contestacdo e os fundamentos abordados nas decisdes, foi realizada a
descricdo e a analise da categorizagdo de cada decisao, e a seguir o cruzamento
das informagdes identificadas, verificando-se a existéncia de associa¢des entre os
fundamentos empregados nas razdes dos pedidos, na contestacao e, finalmente, no
julgamento da lide. Para essa analise foram elaborados quadros contendo o registro
da presenca das variaveis nas referidas decisbes. Neste capitulo serdo

apresentados os resultados da analise documental.

Para a sistematizacdo da analise de conteudo das decisdes estudadas o
conteudo foi organizado em cinco grandes temas, a saber: 1) Regulamentagao do
canabidiol como medicamento; 2) Politica de assisténcia farmacéutica e direito do
usuario ao fornecimento do medicamento; 3) Deveres estatais de fornecimento de

medicamentos; 4) Questdes processuais; e 5) Operadoras privadas de saude.

O apéndice 1 apresenta a tabulacdo das frequéncias de identificacdo das
variaveis anteriormente explicitadas em cada uma das decisées analisadas. Com

base em sua leitura s&o a seguir apresentados os resultados desta pesquisa.



72

4.1 REGULAMENTAGAO DO CANABIDIOL COMO MEDICAMENTO

Conforme a descricdo das variaveis abordadas na metodologia, foram
destacadas as variaveis que abordavam o uso do canabidiol como medicamento no

Brasil.
4.1.1 Enfermidade declarada pelo paciente

A razao para a solicitagdo do fornecimento do medicamento, frente ao Estado
ou ao operador privado de saude, pode ser identificada na enfermidade declarada
pelo paciente. Do total de 40 decisdes estudadas, observou-se que em 23 delas os
autores declararam sofrer de epilepsia refrataria (variavel 1.15); em 5 dessas 23,
declararam também alguma comorbidade, a justificar o pedido: em 1 o autor
declarou sofrer de encefalopatia crénica n&o progressiva (paralisia cerebral - variavel
1.4); em 1 declarou sofrer de menigomielocele (variavel 1.10); em 1 declarou ser
portador da Sindrome de Dravet (Variavel 1.11); em 1 declarou ser portador da
Sindrome de Lennox-Gataut (Variavel 1.13); e, na ultima, declarou possuir a
Sindrome de West (Variavel 1.15).

Em outras 10 decisdes Ié-se as seguintes enfermidades declaradas: em 3 o
transtorno mental psicotico-esquizofrénico (Variavel 1.18); em 2 a doenga de
Parkinson (Variavel 1.2); em 2 a esclerose multipla (Variavel 1.7); em 1 o transtorno
do espectro do autismo (Variavel 1.17); em 1 neoplasias (Variavel 1.19); e, em 1,

esclerose multipla (Variavel 1.7) e fibromialgia (Variavel 1.6).

Por fim, em sete decisbes ndo se encontra registro da declaracdo da

enfermidade do autor.

Registre-se também que, das 40 decisbes analisadas, 38 delas foram
concluidas com o deferimento do pedido de fornecimento do canabidiol. Como
demonstrado, observou-se que em mais da metade dos pedidos (23 agdes) foi

declarada a epilepsia refrataria como causa imediata para o pedido de fornecimento
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do farmaco. No entanto, em outras 10 a¢des foram declaradas outras enfermidades
diversas, para as quais n&o existem evidéncias cientificas que justifiquem o uso

terapéutico do canabidiol.

De fato, os diversos estudos ja realizados apontam a existéncia de evidéncia
cientifica a justificar o uso terapéutico do canabidiol apenas por criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria. No Brasil foi publicado o Relatério de
Recomendagéo de Medicamento no Brasil (BRASIL, 2021) sendo que a unica
evidéncia clinica do medicamento atualmente, se da pela efetividade e seguranga do
canabidiol em criangas e adolescentes com epilepsia refrataria. Dessa forma, era de
se esperar que ao menos no caso dessas 10 decisdes o resultado fosse negativo,
uma vez que inexistiam evidéncias de que o fornecimento do medicamento se
mostraria util ao tratamento de saude do autor. E cabe ainda recordar que em outras
7 decisbes os juizes sequer fizeram mencédo a enfermidade declarada pelo autor,

demonstrando que esse fator nao é levado em consideracgéo para o julgamento.

No entanto, cabe a discussado: se o medicamento possui evidéncia cientifica
apenas para uma das enfermidades declaradas, por que os autores que declararam
outras enfermidades obtiveram éxito em seus pedidos? Pode-se analisar assim que
a evidéncia cientifica ndo é um fator relevante ao solicitarem o farmaco. Pois, os
juizes deferem as agdes sem considerar se o medicamento sera eficaz para o
tratamento da enfermidade do autor. De fato, nas razbes expostas para as decisdes
que tomaram, os julgadores mencionaram a enfermidade do autor em apenas 3 das
decisdes: em 2, a epilepsia (multifocal ou refrataria); e em 1 a esclerose multipla.
Todas as outras 37 decis6es foram fundamentadas em outros fatores, excluida a
enfermidade declarada pelo autor. Esses dados permitem concluir que os juizes nao
fundamentam suas decisbes sobre o fornecimento forcado do canabidiol em

evidéncias cientificas acerca de seu uso terapéutico.

4.1.2 Medicamento de uso experimental

Outra abordagem nas razbes dos pedidos baseia-se no registro do

medicamento na farmacopeia brasileira. A Anvisa faz o controle e a fiscalizacao
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sanitaria de medicamentos de uso humano, de suas substéncias ativas e dos
insumos empregados em sua producdo. Neste sentido, a primeira categoria aborda
o argumento da irrelevancia da auséncia de tal registro do canabidiol na farmacopeia
brasileira (registro na Anvisa). Outra vertente refere que para importacdo do
canabidiol € necessaria a autorizagdo especial da Anvisa, como estabelecido na
Resolugdo da Diretoria Colegiada 17/2015, que define os critérios e os
procedimentos para a importagdo, em carater de excepcionalidade, de produto a
base de canabidiol em associagdo com outros canabindides, por pessoa fisica, para
uso proéprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para

tratamento de saude.

Cabe destacar que nao ha registro, nas decisbes estudadas, de pedidos
iniciais nos quais os autores tenham mencionado a auséncia do registro do
canabidiol como farmaco; tampouco ha mencado a necessidade de autorizagao
especial para sua importacéo, exigida a época. Ou seja, evitam discutir esse ponto

para concessao do medicamento.

Entretanto, em algumas das contestagdes as variaveis relacionadas a esse
aspecto foram abordadas: em 1 das contestagdes foram apontadas,
simultaneamente, a inexisténcia de registro do canabidiol na farmacopeia brasileira
(variavel 4.1); a falta de evidéncias quanto a eficacia do canabidiol para o tratamento
da enfermidade do requerente (variavel 4.3); e o risco para a saude do paciente, em
razdo do desconhecimento de eventual efeitos adversos decorrentes do uso do
canabidiol (variavel 4.4); em 1 contestacdo foram apontadas, simultaneamente, a
inexisténcia de registro do canabidiol na farmacopeia brasileira (variavel 4.1) e a
falta de evidéncias quanto a eficacia do canabidiol para o tratamento da enfermidade
do requerente (variavel 4.3); em 1 contestagdo foi apontada exclusivamente a
inexisténcia de registro do canabidiol na farmacopeia brasileira; e em 4 contestagdes
foi apontada, exclusivamente, a falta de evidéncias quanto a eficacia do canabidiol
para o tratamento da enfermidade do requerente. Desse modo, observou-se que em
7 dos processos o carater experimental do uso terapéutico do canabidiol foi

apontado pela contestacdo, como forma de evitar a obrigacdo de seu fornecimento.
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Em outras 33 decisbes ndo ha registro dessa argumentagdo por parte da

contestagao.

Nas razdes para decidirem sobre os pedidos (variaveis 6.1 a 6.4), os juizes
mencionaram fundamentos relacionados ao tema em 15 das 40 decisdes: em 4
delas foi apontada a inexisténcia de alternativas terapéuticas para a enfermidade do
paciente (variavel 6.1); em 1 foi mencionada a inexisténcia de alternativas
terapéuticas ofertadas no SUS (variavel 6.2); em outras 10 decisdes foi apontada a
reclassificacdo do canabidiol como droga controlada (portaria Anvisa — variavel 6.3).
Por fim, em 25 decisbes ndo ha mencgao acerca do uso experimental do canabidiol

como recurso terapéutico.

Ou seja, para deferirem as ag¢des os julgadores baseavam-se no fato de que,
embora o medicamento fosse de uso experimental, a Anvisa reclassificou o
canabidiol como droga controlada. E que, mesmo o medicamento sendo de uso
experimental, n&do havia alternativas terapéuticas ofertadas no SUS para

enfermidade do paciente, logo, a concessao deveria acontecer.
4.1.3 Limites legais a administragédo publica

Os limites legais sobre a distribuigdo e uso do farmaco; foram apresentados
nas contestacbes dos autos. Sendo que para contestarem os limites legais, 26
acdes abordavam a vedagao legal a importagcdo do medicamento sem registro na
Anvisa (variavel 8.1). Dessas, 7 contestagbes apontaram, simultaneamente a esta
primeira, outras causas impeditivas do fornecimento do canabidiol: 2 apontaram a
proibicdo legal do fornecimento de medicamentos n&o padronizados e nao
relacionadas nas diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos da rede publica
(variavel 8.5); 1 apontou que a execugao da importagao do canabidiol incorreria em
violagdo de normais penais, uma vez que era proibida a prescricdo, o uso e a
importagdo do canabidiol (variavel 8.6); 1 apontou a violagdo a normas do
procedimento licitatério, a compra direta ou especificagdo da marca (variavel 8.3), ou
seja, estavam solicitando marca especifica do farmaco; 1 apontou, em conjunto, a

violacdo de normas orcamentarias e financeiras — inexisténcia de previsao de
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recursos para a aquisigdo do canabidiol (variavel 8.4) e a proibigdo legal do
fornecimento de medicamentos n&do padronizados e nao relacionadas nas diretrizes
terapéuticas e protocolos clinicos da rede publica (variavel 8.5); 1 apontou, em
conjunto, a proibigado legal do fornecimento de medicamentos n&o padronizados e
nao relacionadas nas diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos da rede publica
(variavel 8.5) e o ndo atendimento a outras exigéncias administrativas (variavel 8.7);
e a ultima apontou, em conjunto, a proibic&do legal do fornecimento de medicamentos
nao padronizados e nao relacionadas nas diretrizes terapéuticas e protocolos
clinicos da rede publica (variavel 8.5) e o dever do Estado limitado a reserva do
possivel no atendimento aos direitos individuais e coletivos (variavel 8.8), visto que,
ao utilizar altos valores financeiros para o fornecimento do canabidiol a um individuo,

outros teriam menos recursos, pois haveria desequilibrio financeiro.

Além das situagdes em que foram citadas concomitantemente com a vedagao
legal a importacdo do canabidiol, as outras causas impeditivas de seu fornecimento
também foram apontadas isoladamente, ou combinadas entre si, na seguinte
frequéncia: 1 contestagdo apontou, isoladamente, a vedagao legal a importagao do
canabidiol pelo poder publico, em decorréncia da eficacia limitada da autorizagao da
ANVISA (variavel 8.2); 2 apontaram, isoladamente, o ndo atendimento a outras
exigéncias administrativas (variavel 8.7); 2 apontaram, isoladamente, a proibicao
legal do fornecimento de medicamentos ndo padronizados e nao relacionadas nas
diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos da rede publica (variavel 8.5); 1 apontou,
em conjunto, a violagdo a normas penais (variavel 8.6) e a limitacdo da reserva do
possivel no dever estatal de fornecimento de medicamentos (variavel 8.8); e 1
apontou, em conjunto, a vedagao legal a importagcdo do canabidiol pelo poder
publico (variavel 8.2) e o nao atendimento a outras exigéncias administrativas

(variavel 8.7).

Finalmente, 7 contestagbes n&o mencionaram os limites legais a acéo da

administracao publica.

Consideramos assim, que os fundamentos para contestarem os pedidos eram

baseados nos limites legais a acdo da administragédo publica, ndo podendo conceder
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o medicamento sem o registro na Anvisa, especialmente devido a norma que veda o
fornecimento de medicamentos n&do padronizados e nao relacionadas nas diretrizes

terapéuticas.

Ou seja, as contestacbes se baseiam na impossibilidade legal de
disponibilizagdo de um medicamento sem registro na Anvisa. Outro ponto abordado
€ sobre a reserva do possivel: como o Estado ndo possui financiamento para
aquisicdo e dispensacdo do medicamento, dele nao poderia ser exigido seu
fornecimento. Ou seja, nem se discute sobre o direito do usuario, somente que o

Estado nao possui o financiamento, logo ndo possui o dever de fornecimento.

Para embasar tais contestagdes, as acdes citavam as normas sanitarias
regulatorias da prescrigdo, importacdo, fornecimento e uso de medicamentos
(Variavel 14). A primeira acédo abordou a Lei 6360/1976 art 12 (Variavel 14.1) que diz
que “nenhum dos produtos de que trata da lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude” e juntamente a Lei 8080, art. 19-T, sobre a vedacgao de custeio
e dispensacao de produtos de uso experimental, ou sem registro na Anvisa (Variavel
1.5). Outras 2 agbes abordaram a Lei 8080, art. 19-T (Variavel 14.5), que destaca
que

Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: o pagamento, o
ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento
clinico ou cirirgico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. E, a dispensagao, o pagamento,

0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa (BRASIL, 1990).

Em seguida, uma acao abordou a RDC Anvisa n. 17 de 6.05.2015, para os
procedimentos para importagdo do canabidiol por pessoa fisica (Variavel 14.9); e 36
acdes nao mencionaram as normas sanitarias regulatérias da prescrigao,
importacédo, fornecimento e uso de medicamentos. Ou seja — analisando essa
informagdo concomitantemente com a frequéncia de varidveis acima relatada: a
maior parte das agdes nao citava o embasamento legal para contestarem os pedidos
de fornecimento do canabidiol, sé retratavam a proibicdo legal da importagdo de

farmacos sem registro na ANVISA.
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No entanto, para deferirem as agdes, os juizes justificam suas decisdes
baseando-se em normas sanitarias regulatérias da prescricdo, importacéo,
fornecimento e uso de medicamentos: 1 agdo apontou, em conjunto, a Lei
6360/1976 (vigilancia sanitaria sobre insumos farmacéuticos - Variavel 17.1), que so
poderdo produzir, extrair fabricar, armazenar e importar empresas autorizadas pelo
Ministério da Saude, e a Lei 8080/1990 (art. 19-T, vedacgéao de custeio e dispensagao
de produtos de uso experimental, ou sem registro na Anvisa - variavel 17.2); e 1
acao apontou em conjunto a Lei 6360/1976 (vigilancia sanitaria sobre insumos
farmacéuticos - variavel 17.1), a Lei 9782/1999 Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - variavel 17.3), visto que é responsavel por “promover a protegcao da
saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producéo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria”; e a
Resolugcao RDC Anvisa 3, de 26.01.2015, sobre a lista de substancias sob controle
especial (Variavel 17.8); 2 agbes abordaram a Resolugdgo RDC Anvisa 3, de
26.01.2015 (lista de substancias sob controle especial — variavel 17.8), que ocorreu
a retirada do canabidiol (CBD) da lista de substancias proibidas no Brasil. Com isso,
o canabidiol passou a ser uma substancia controlada e enquadrada na lista C1 da
Portaria 344/98, que define os controles e proibicdes de substancias no pais; 12

acdes abordaram a Resolugdo RDC Anvisa 17, de 6.05.2015, (Variavel 17.9), que:

Define os critérios e os procedimentos para a importagdo, em carater de
excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagdo com
outros canabindides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude
(BRASIL, 2015).

Outras 24 agbes ndo mencionaram as normas sanitarias regulatérias da
prescri¢do, importacéo, fornecimento e uso de medicamentos. Ou seja, embora os
juizes abordem a legislagdo sobre o dever do Estado sobre a dispensacéao legal do
farmaco, ocorre o deferimento, mesmo abordando leis que sao contrarias a

concessao.

Pois, as leis proibem que o Estado fornecga, pois de acordo com a legislagéo o

Estado nao teria o dever, devido as diferentes normas regulatérias de dispensacéao



79

de medicamentos nao disponiveis no SUS, no entanto, o interessante € que, embora
tudo isso seja discutido nas agbes, ao deferirem utilizam o argumento sobre a
reclassificacdo do canabidiol como medicamento de uso controlado, e ndo mais
como substancia proibida, reconhecendo o potencial da substancia em diminuir os
agravos. Afirmam que o medicamento ainda n&o foi disponibilizado no Brasil devido
a necessidade de observancia de processo administrativo, o que nido obsta a sua
importagdo, quando ja reconhecida sua eficacia terapéutica pelo 6rgao regulador.
Que, embora o0 medicamento ainda ndo esteja registrado na ANVISA, o 6rgao
reconhece o potencial da substancia”, e que “o fato de determinada medicag¢ao nao
possuir registro na ANVISA, por si s, ndo afasta o direito de portador de doenca
grave ao recebimento do remédio” (SAO PAULO, 2015).

4.2 POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

As categorias que se referem a politica de assisténcia farmacéutica sao

destacadas a seguir:

4.2.1 Medicamento ndo padronizado na rede publica

Nas razdes dos pedidos, as a¢des abordavam sobre o medicamento ndo ser
padronizado na rede publica, a primeira causa de litigio abordada aponta a auséncia
de padronizacdo do canabidiol nas listas de medicamentos essenciais da rede
publica de saude (RENAME - Variavel 6.1). Conforme descrito no marco teérico da
pesquisa, a lista possui a relacdo de medicamentos disponibilizados pela rede
publica de saude para tratamentos de agravos que acometem a populagdo
brasileira. Neste cenario, devido ao medicamento nido ser padronizado na rede
publica, tal fato levaria a busca pelo judiciario. Sendo, que 16 a¢gdes abordaram esse
fundamento (Variavel 6.1); nenhuma acéao citou a irrelevancia da padronizagao do
medicamento frente ao direito do paciente a assisténcia medicativa (Variavel 6.2); e

24 ac¢des nao mencionaram sobre o medicamento ser padronizado na rede publica,
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como fundamento para os pedidos. Destaca-se assim que menos da metade das
acdes abordavam a padronizacdo do medicamento na rede publica, e por isso
entravam com agao para obtencédo do farmaco, ja que ndo havia a sua dispensagao

nas listas de medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Também as contestagbes usavam o argumento do medicamento ndo ser
padronizado na rede publica. Sendo, 7 agdes que abordavam que o canabidiol nao
compde as relagbes de medicamentos essenciais disponibilizados na rede publica
(Variavel 3.1.), ja que a lista é construida a partir do perfil epidemiolégico da
populagdo, consistindo no conjunto de medicamentos mais frequentemente
demandados pelos usuarios dos servicos publicos de saude; 1 abordava que o
canabidiol ndo compde a lista de medicamentos de fornecimento especial e
excepcional (Variavel 3.2); 2 abordavam que havia disponibilizacdo de
medicamentos similares na rede publica, genéricos ou de outra marca (Variavel 3.3);
1 abordava sobre a disponibilizacdo de medicamentos alternativos (com outro
principio ativo) na rede publica para o tratamento da enfermidade declarada pelo
paciente (Variavel 3.4); Nenhuma abordava sobre a indisponibilidade do canabidiol
nos estoques publicos; 29 agdes nao mencionaram sobre a padronizagdo do

medicamento.

Pode-se considerar que, na pratica, o direito a assisténcia medicativa é
limitado, muitos debates ocorrem devido a limitacdo pela lista de medicamentos que
sdo dispensados pela RENAME, que é elaborada por analise epidemioldgica, ou
seja, as doengas que mais acometem a populagdo, logo as doengas menos

prevalentes n&o s&o assistidas.

Para fundamentarem as decisbes cinco ag¢des mencionaram sobre a
irrelevancia da auséncia de padronizacdo frente ao dever estatal de assisténcia
medicativa integral (Variavel 5.1). E 35 acbdes ndo mencionaram a respeito da

padronizacao dos medicamentos.

Ou seja, o fato de o medicamento necessario nao fazer parte de lista oficial ou

padronizagao estabelecida pela politica de assisténcia farmacéutica, também néo
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obsta o fornecimento publico, afirmam que as necessidades da vida tém dinamica e
agilidade de tamanha magnitude, que as tornam incompativeis com o lento processo
burocratico estatal de listagem ou padronizagédo. Logo, independentemente de o
farmaco néo ser padronizado, os juizes deferiam com o argumento da irrelevancia

da padronizacao, frente ao dever estatal.

4.2.2 Defeitos na prescricao médica

Outro argumento abordado nas contestagdes era sobre os defeitos na
prescricdo médica. Sendo que 3 acdes abordavam a necessidade de prescricdo por
médico da rede publica (Variavel 5.1); nenhuma acéo abordou sobre a limitagao do
poder de prescricdo do médico aos medicamentos padronizados e que a prescrigao
contraria as diretrizes terapéuticas ou protocolos clinicos do SUS para a
enfermidade do paciente; 2 agdes mencionavam que a prescrigao do canabidiol viola
normas de vigilancia sanitaria (Variavel 5.4), que proibem a prescricdo de
medicamentos sem registro na ANVISA. Nenhuma ag¢do abordou que a prescrigao
nao fixou o tempo de uso do medicamento ou a necessidade de renovagao periédica
da prescricdo médica para continuidade do fornecimento. 35 ag¢des nao

mencionaram sobre os defeitos na prescricdo médica.

Ao contestarem as agdes com o argumento de necessidade de prescri¢gao por
um médico da rede publica, identifica-se que a forma de organizagdo dos servigos
de saude é abordada, inferindo que o fornecimento de medicamentos, pelo Estado,
sob prescricdo de médicos da rede privada, ofende o direito de acesso igualitario,
ocorrendo privilégio para quem tem acesso a rede particular, gerando a
desigualdade em saude, de quem esta na fila esperando para receber o atendimento

da rede.

Nas fundamentag¢des das decisdes, a questao foi resolvida do seguinte modo:
1 decisao abordou sobre a desnecessidade de prescricdo por médico da rede
publica (Variavel 7.1); 6 decisdes abordaram a suficiéncia da prescricdo médica
unilateral para dever de fornecer o medicamento (Variavel 7.2); 1 decisdo abordou a

prevaléncia da prescricdo médica: irrelevancia das listas de medicamentos do SUS
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para a fixacdo da extensao do dever de assisténcia medicativa (Variavel 7.3); 1 acéo
apontou sobre a suficiéncia da prescricdo meédica unilateral para dever de fornecer o
medicamento (Variavel 7.2), juntamente com a necessidade de apresentagao, pelo
paciente, de receituario médico periodicamente atualizado (Variavel 7.5). 31 agbes

nao mencionaram sobre 0s aspectos da prescricdo medica.

Ou seja, para deferirem as agdes, 0s juizes versavam que a disponibilizagao
do tratamento deve se concretizar nos moldes da prescricdo médica, incumbindo ao
Poder Publico providenciar especificamente o que for preciso, independentemente
de supostas limitagcbes de cunho administrativo e a unilateralidade de quem

prescreve.
4.2.3 Deveres Estatais em matéria de assisténcia medicativa

Sobre os deveres estatais, nenhuma agao do TJSP ao entrarem com o pedido
do farmaco abordou normas de direito objetivo de organizagéo e funcionamento do

SUS, o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.

Ao contrario, as contestagdes abordaram frequentemente o tema da
reparticdo de atribuicdo entre os entes federados na politica de assisténcia
medicativa, sendo que 1 agcdo abordou a competéncia ser da Unido para o
fornecimento do farmaco (Variavel 11.1); nenhuma abordou sobre a competéncia ser
do Estado para o fornecimento do farmaco; 1 abordou a competéncia do municipio
para o fornecimento do farmaco (Variavel 11.3); 1 abordou a competéncia de outro
ente federado para o fornecimento do farmaco (Variavel 11.4), sem especificar qual.
37 acbes ndo mencionaram sobre a reparticdo de atribuicdo entre os entes

federados na politica de assisténcia medicativa.

Ao julgarem a procedéncia desse argumento, os juizes afirmavam que nio se
pode argumentar com a competéncia exclusiva de algum ente estatal para atender o
pretendido, pois compete ao Poder Publico, indistintamente, fornecer meios para a

populagdo necessitada manter o nivel de satde adequado (SAO PAULO, 2017).
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Neste sentido, para fundamentarem as decisdes que versavam sobre deveres
estatais, 1 agdo abordava que a saude € competéncia material comum dos entes
federados (Variavel 10.1); 4 acbes abordavam sobre a responsabilidade solidaria
dos entes federados na prestagdo de servicos e bens de saude (Variavel 10.2); 1
acao abordava sobre o dever estatal de fornecimento de medicamentos aos
economicamente hipossuficientes (Variavel 10.5). Nenhuma agao abordou sobre a
politica nacional de assisténcia farmacéutica: reparticdo de atribuicbes entre os
entes federados; politica nacional de assisténcia farmacéutica: responsabilidade
pelo fornecimento de medicamentos de alto custo e a Irrelevancia das listas de
medicamentos padronizados para fixacdo dos deveres estatais em matéria de
assisténcia medicativa. Outras 34 acbes nao mencionaram sobre os deveres

estatais em assisténcia medicativa.

Segundo a Constituicdo Federal é atribuicdo tanto da Unido, como do Estado
e do Municipio, indistintamente, prestar servicos de saude a populagao e, por isso,

esse dever comum desdobra-se em responsabilidade solidaria (BRASIL, 1988).

4.3 DEVERES ESTATAIS NO FORNECIMENTO DO CANABIDIOL

4.3.1 Normas de direito objetivo de protegao a saude

No que tange ao direito e dever do Estado no fornecimento do medicamento,

foram abordadas as seguintes vertentes:

A primeira vertente, abordada nos pedidos iniciais, baseia-se nas normas de
direito objetivo de protecdo a saude, para sustentarem os pedidos de fornecimento
do canabidiol. Sendo que 9 agdes apontaram o direito fundamental a saude, sendo
dever do Estado a garantia de tal direito CF, art 196, (Variavel 2.4), 2 agbes
apontaram (Variavel 2.2) a saude como um direito social CF, art 6; 2 acdes
abordaram sobre a competéncia material comum dos entes federados - art 23, inc.
[ll, da Constituigdo Federal, segundo o qual compete a todos os entes federados

cuidar da saude, gerando a responsabilidade solidaria (Variavel 2.3); 1 acdo apontou
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o direito social a saude (cf. o art 6° da CF - variavel 2.2); 1 agdo apontou (Variavel
2.5) a garantia constitucional do direito a saude — artigos 196 a 200, que sao
referéncias genéricas que consagram as garantias constitucionais a saude; 2 a¢des
apontaram em conjunto o principio constitucional da dignidade da pessoa humana
(CF, art. 10, lll - variavel 2.1) e o direito social a saude (Variavel 2.2); 1 agao apontou
o direito social a saude (Variavel 2.2) e direito fundamental a saude CF, 196
(Variavel 2.4); 2 acdes apontaram o competéncia material comum dos entes
federados (Variavel 2.3) e o direito fundamental a saude - CF, 196, (Variavel 2.4); 1
acao apontou juntamente principio constitucional da dignidade da pessoa humana
(variavel 2.1); o direito social a saude - CF, art. 6°, variavel 2.2); a competéncia
material comum dos entes federados - CF, 23, Il, variavel 2.3); e o direito
fundamental a saude - CF, 196, (Variavel 2.4). E, 19 agbes ndo mencionaram as

normas constitucionais.

Conforme a descri¢gdo dos quadros, pode-se identificar que metade das acoes
declaravam como preceitos constitucional especialmente o artigo 196 da CF, como
base legal, para fornecimento do farmaco, “saude como direito fundamental”, que
trata do dever do estado em garantir o acesso universal e igualitario das pessoas.
Em sintese, o fundamento das acdes baseia-se no dever constitucional do Estado
de zelar pela saude e dignidade da pessoa humana, acima de qualquer lei, portaria
ou qualquer outro ato normativo, porquanto, o que se visa a garantir € o direito
primordial a vida. Neste sentido, as agcbes n&o versavam sobre outras normas do
direito sanitario e nem da bioética para fundamentar as agdes para o pedido,
realizando uma argumentagao generalista, j4 que os advogados, em seu curriculo

de direito, estudam o direito constitucional, e ndo outras normas do direito a saude.

Pois, ao abordarem o artigo 196 afirmavam que se trata de norma de eficacia
imediata que assegura para todo cidad&o o direito a saude, como dever do Estado,
independentemente de edi¢do de qualquer ato normativo inferior para legitimar a

observancia ao direito subjetivo material requerido.

No entanto, para contestarem as ag¢des os procuradores publicos procuraram

dar outro sentido as normas objetivas sobre o direito a saude. As contestagbes
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versavam geralmente sobre as limitagdes e regulagdo do canabidiol, abordando a
falta de registro do medicamento na ANVISA: nenhuma contestagado abordou que a
saude nao é direito individual subjetivo (variavel 6.1) e nem sobre o direito restrito a
obtencdo de medicamentos genéricos (variavel 6.2) ; somente 1 agdo abordou sobre
o farmaco ser excluido da politica de assisténcia medicativa (Variavel 6.3), ja que tal
relacdo de medicamentos é realizada com analise epidemioldgica, logo as doengas
mais prevalentes é que sao assistidas. E 39 agdes ndo mencionaram sobre as

limitagdes do direito individual a assisténcia medicativa requerida do Estado.

Além disso, em relagdo com as variaveis anteriores, 1 contestacao utilizou o
Enunciado de Saude Publica n.6 (Variavel 16.1), que propde restricdes a concessao
de ordens judiciais de fornecimento de medicamentos de uso experimental ou sem

registro na Anvisa.

Verifica-se assim que nas peticdes eram utilizadas normas de direito objetivo
de protecdo a saude, no entanto para as contestacbes nao eram citados tais

fundamentos.

No entanto, para fundamentarem as decisbes os juizes utilizaram diversas
normas do direito a saude. Abordaram sobre os direitos do requerente sob tutela
judicial, sendo que 2 decisbes abordaram sobre o direito fundamental a vida
(Variavel 8.1); 6 decisbes abordaram sobre o direito fundamental a saude (variavel
8.2); 1 decisao abordou o direito fundamental a vida (Variavel 8.1) e o direito
fundamental a saude (Variavel 8.2), o direito a saude, além de qualificar-se como
direito fundamental que assiste a todas as pessoas, representa consequéncia
constitucional indissociavel de direito a vida; nenhuma ac&o abordou o direito a
assisténcia medicativa; a dignidade da pessoa humana; a garantia do nucleo minimo
existencial de direitos da pessoa humana e a maxima efetividade dos direitos
fundamentais; e 31 agdes ndo mencionaram os direitos do requerente sob tutela

judicial.

Para fundamentarem as decisdes utilizavam-se normas constitucionais e

convencionais. Sendo que, 5 acdes abordavam a CF, art. 196 — saude como direito
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fundamental da pessoa humana e dever do Estado (variavel 13.9), 1 acdo abordou
CF, art. 5°, caput - direito a vida, (variavel 13.2); 1 agdo abordou CF, art. 30, inc. VII -
competéncias materiais dos Estados, (variavel 13.6); 1 agdo abordou a CF, art. 198 -
principios e diretrizes do SUS, CF, art. 196 a 200 (garantia constitucional do direito a
saude (variavel 13.11); 1 acado apontou juntamente a CF, art. 1°, lll - dignidade da
pessoa humana, (variavel 13.1) e a CF, art. 6° - saude: direito social, (Variavel 13.4);
1 acdo apontou juntamente a CF, art. 1°, lll - dignidade da pessoa humana, (variavel
13.1) e a CF, art. 6° - saude: direito social, (variavel 13.4) e a - CF, art. 196 saude:
direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado (variavel 13.9); 1 acéo
apontou juntamente as variaveis 13.1 (dignidade da pessoa humana, CF, art. 1°),
13.4 (CF, art. 6° - saude: direito social) e 13.6 (competéncia material dos Estados) e
variavel 13.5 (F, art. 23, Il - saude: competéncia material comum dos entes
federados). 1 acdo apontou juntamente a CF, arts. 5°, caput (direito a vida - variavel
13.2); a CF, art. 6°, saude: direito social - variavel 13.4) e a CF, art. 196 (saude:
direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado - variavel 13.9); 1 agao
apontou a CF, art. 5°, inc | (igualdade entre homens e mulheres - variavel 13.3) e a
CF, art. 196 (saude: direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado -
variavel 13.9); 1 acdo apontou juntamente a CF, art. 5° inc | (igualdade entre
homens e mulheres - variavel 13.3); a CF, art. 194, par. unico, inc. | (universalidade
de cobertura da seguridade social - variavel 13.7); a CF, art. 195 regras de
financiamento da seguridade social - variavel 13.8); a CF, art. 196 (saude: direito
fundamental da pessoa humana e dever do Estado - variavel 13.9); a CF, art. 197
(saude: atividade de relevancia publica - variavel 13.10) e a CF, art. 198 (principios
e diretrizes do SUS - variavel 13.11); 1 agdo apontou juntamente a CF, art. 6°
(saude: direito social variavel 13.4); CF, art. 23, Il (saude: competéncia material
comum dos entes federados - variavel 13.5) e a CF, art. 198 (principios e diretrizes
do SUS - variavel 13.11); 1 agao apontou a CF, art. 6° (saude: direito social - variavel
13.4) e a CF, art. 196 (saude: direito fundamental da pessoa humana e dever do
Estado - variavel 13.9); 1 acdo apontou juntamente a CF, art. 6° (saude: direito social
- variavel 13.4); e a CF, art. 23, Il (saude: competéncia material comum dos entes
federados - variavel 13.5); 1 acdo apontou juntamente CF, art. 23, Il (saude:

competéncia material comum dos entes federados - variavel 13.5) e a CF, art. 196
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(saude: direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado - variavel 13.9); 1
acao apontou juntamente CF, art. 23, Il (saude: competéncia material comum dos
entes federados - variavel 13.5) e a CF, art. 196 (saude: direito fundamental da
pessoa humana e dever do Estado - variavel 13.9) e o artigo 198 da CF (principios e
diretrizes do SUS - variavel 13.11); 1 agéo apontou juntamente a CF, art. 196 (saude:
direito fundamental da pessoa humana e dever do Estado - variavel 13.9) e o artigo
198 da CF (principios e diretrizes do SUS - variavel 13.11); 1 ac&o apontou
juntamente a CF, art. 196 (saude: direito fundamental da pessoa humana e dever do
Estado - variavel 13.9); a CF, art. 197 (saude: atividade de relevancia publica -
variavel 13.10) e a CF, art. 198 (principios e diretrizes do SUS - variavel 13.11).
Sendo que 19 acdo nao fundamentaram suas decisbes com as normas

constitucionais.

Verifica-se assim que os deferimentos das ac¢des eram realizados somente
por garantias constitucionais, pouco se discute sobre outras normas de protecao a

salde.

Cabe destacar que somente uma das quarenta agdes abordou as normas
legais do direito objetivo a saude como fundamento para decisdo, abordando a lei
8080/1990, art 2°, a saude como direito fundamental da pessoa humana e dever do

Estado (Variavel 15.4), pouco se discute sobre a lei organica da saude.

Duas agdes abordaram constituicdes estaduais para o deferimento, sendo a
Constituicdo do Estado de Sao Paulo, art. 219, que afirma a saude como direito
fundamental da pessoa humana e dever do Estado (Variavel 14.4). E 38 a¢des néo

mencionaram normas das constituicdes estaduais sobre o direito objetivo a saude.

E 6 agcbes abordaram outras normas juridicas, sendo que 2 agdes abordaram
a CF, art. 5° inc. XXXV (o principio da inafastabilidade de jurisdicdo — variavel 19.1);
2 acbes abordaram a lei 8437/1992, que estabelece limitagcbes a concessao de
medidas cautelares em desfavor do poder publico (Variavel 19.4); 1 agcao abordou o
Cddigo de Processo Civil de 1973, art 264 (Variavel 19.5); e 1 acdo apontou

juntamente a CF, art. 5° inc. XXXV (principio da inafastabilidade de jurisdi¢ao -
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variavel 19.1) e o Cddigo de Processo Civil 1973, art. 264 (variavel 19.5); 34 acdes

nao mencionaram sobre outras normas juridicas.

4.3.2 Principios Sanitarios do SUS

Outra variavel abordada para embasar as fundamentagdes sdo os principios
sanitarios do SUS. Os principios estdo dispostos na Lei Organica da Saude (Lei

8080/90), que regula as agdes e servigos de saude.

Nas petigbes os principios sanitarios nado eram abordados, era abordados
somente o art. 196 da CF e como interpretagdo do artigo afirmavam que “o acesso
universal e igualitario aos servicos de saude € dever do Estado, garantir os meios
necessarios para a promogéo, prote¢cdo, as agbées e ao servigo de saude em todos
os niveis” (BRASIL, 1988).

Para contestarem os pedidos, 2 contestacbes abordaram a violacdo ao
principio da igualdade de acesso aos servicos e bens de saude (principio da
isonomia - variavel 10.1). Tal principio era abordado em maneira de afronta ao
principio constitucional, pois o Estado ndo poderia dar atendimento preferencial a
um cidadao, em detrimento de outros, contrariando o interesse publico; 3 agdes
abordaram a violagdo aos principios organizativos do SUS (Variavel 10.2), a
reparticdo de atribuicbes entre os entes federados na politica de assisténcia
medicativa, para tais, ndo havia configuracdo da solidariedade de obrigacéao, ja que
o medicamento era de custo elevado o que ficaria a cargo de outros entes; nenhuma
abordou a violagao de outros principios organizativos do SUS; 3 agdes abordavam
juntamente a violagdo ao principio da igualdade de acesso aos servigos e bens de
saude (principio da isonomia - variavel 10.1) e a violagdo aos principios
organizativos do SUS (Variavel 10.2). Outras 32 agbes nao mencionaram o0s

principios sanitarios de organizagao e funcionamento do SUS.

Para fundamentarem as decisodes, 4 agdes abordaram os principios sanitarios
de funcionamento e organizacdo do SUS; nenhuma ag¢do abordou o principio
sanitario da universalidade; da integralidade na assisténcia a saude; da

descentralizagcado da oferta de servigos de saude; e da democracia sanitaria; 3 agdes
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abordaram o principio da igualdade de acesso aos servigos de saude (isonomia) e 1
acao abordou o principio da isonomia e, concomitantemente, o principio da

dignidade da pessoa humana, afirmando que:

o fornecimento de medicamentos e demais prestagdes dirigidas a promogao
da saude nao implicam em ofensa ao principio da isonomia, eis que, além
da igualdade formal, ndo se deve olvidar a igualdade material, consistente
em tratar os individuos de forma diferenciada, na medida de suas
desigualdades (SAO PAULO, 2017).

Outra abordagem apontada nas decisdes refere que:

Pois, havendo direito subjetivo fundamental violado, ndo ha ofensa aos
principios da isonomia, da triparticio de fungdes estatais e da
discricionariedade da Administragéo (SAO PAULO, 2017).

Ja o principio da dignidade da pessoa humana era mencionado mais pelo artigo da
CF.

Os principios da dignidade da pessoa humana (art. 1° Ill, da CF) e a
preservagdo da saude dos cidaddos em geral (art. 6° da CF) impdem ao
Estado a obrigagdo de fornecer, prontamente, medicamento necessitado,
em favor de pessoa hipossuficiente, sob responsabilidade solidaria dos
entes publicos (art. 196 da CF) (SAO PAULO, 2016).

Nas outras 36 acgdes ndo foram abordados os principios sanitarios de

funcionamento e organizacéo do SUS.

As normas de direito objetivo sobre organizagdo e funcionamento do SUS
foram abordadas em 5 decisdes que deferiram os pedidos de fornecimento do
canabidiol. Sendo que, 1 acdo abordou a lei 8080, art 7° (principios e diretrizes do
SUS - variavel 16.2); e as outras citavam diversos artigos concomitantes para
fundamentarem a decisao: 1 agdo abordou a lei 8080, art 5°, Il (objetivos do SUS:
assisténcia a saude - variavel 16.1); o art 7° (principios e diretrizes do SUS — variavel
16.2); o art 9° (diregdo unica do SUS - variavel 16.3); e o art. 31 (orgamento do

SUS: componente do orgcamento da seguridade social — variavel 16.7); 1 agao
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abordou o art. 18 (atribuigbes da gestdo municipal do SUS - variavel 16.6) e a Lei
8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 35 (critérios de financiamento descendente
do SUS - variavel 16.8); a Lei Complementar SP 791/1995, art. 9° (atribui¢des do
Estado e dos municipios na execugédo da politica de saude - variavel 16.9); a Lei
complementar SP 791/1995, art. 12 (diretrizes de funcionamento do SUS - variavel
16.10); 1 agao apontou a Lei 8080/1990 (Lei Orgéanica da Saude), art. 18 (atribuigdes
da gestdo municipal do SUS - variavel 16.6) e a Lei 8080/1990 (Lei Orgénica da
Saude), art. 35 (critérios de financiamento descendente do SUS - variavel 16.8); 1
acao apontou juntamente a Lei 8080/1990 (Lei Organica da Saude), art. 17
(atribuicdes da gestao estadual do SUS - variavel 16.5); a Lei 8080/1990 (Lei
Organica da Saude), art. 18 (atribuicbes da gestdo municipal do SUS — variavel
16.6); o art. 35 (critérios de financiamento descendente do SUS — variavel 16. 8); a
Lei complementar SP 791/1995, art. 9° (atribuicoes do Estado e dos municipios na
execugao da politica de saude - variavel 16.9); e a Lei Complementar SP 791/1995,
art. 12 (diretrizes de funcionamento do SUS - variavel 16.10); 35 ag¢des né&o
mencionaram as normas de direito objetivo sobre organizacéo e funcionamento do
SuUS.

Concluimos assim, que pouco se discute sobre a organizacédo e
funcionamento do SUS, as ag¢des que tratavam de tais temas somente citavam os
artigos, mas nao explicavam do que se tratava, sendo que somente uma agao citou
o artigo dos principios e diretrizes do SUS, os artigos mais abordados eram

referentes as atribuicdes de Gestdo do SUS e ao orgamento.

4.3.3 Imprescindibilidade do uso do canabidiol

Sobre a imprescindibilidade do uso do farmaco, 14 a¢des fundamentaram
seus pedidos abordando tal argumento. Sendo que 4 ag¢des mencionaram o
esgotamento das alternativas terapéuticas medicamentosas, ou seja todas aquelas
disponibilizadas pelo assisténcia farmacéutica brasileira (Variavel 5.1); 2 acdes
mencionaram a ineficacia dos medicamentos disponibilizados na rede publica, ou

seja aquela disponibilizada pela RENAME, que é elaborada mediante as doencgas
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que mais acometem a populagdo brasileira (Variavel 5.2); 1 acdo mencionou o0s
resultados positivos com o uso do canabidiol; 4 acdes mencionaram o risco de
agravos a saude do autor (Variavel 5.4); 1 acdo apontou — esgotamento das
alternativas terapéuticas medicamentosas (sem resposta ou alteragdo do quadro
clinico / resisténcia ao tratamento convencional / auséncia de alternativa terapéutica)
(Variavel 5.1) e resultados positivos com o uso do canabidiol, paciente ja iniciou o
tratamento (Variavel 5.3); 1 acdo apontou o esgotamento das alternativas
terapéuticas medicamentosas (sem resposta ou alteragdo do quadro clinico/
resisténcia ao tratamento convencional / auséncia de alternativa terapéutica -
(Variavel 5.1) e resultados positivos com o uso do canabidiol, paciente ja iniciou o
tratamento, (Variavel 5.3) e risco de agravos a saude e a vida do autor
(medicamento imprescindivel para melhoria da saude e manutengdo da vida
(Variavel 5.4); 1 acdo apontou — esgotamento das alternativas terapéuticas
medicamentosas (sem resposta ou alteragdo do quadro clinico / resisténcia ao
tratamento convencional / auséncia de alternativa terapéutica (Variavel 5.1) e risco
de agravos a saude e a vida do autor (medicamento imprescindivel para melhoria da
saude e manutencgao da vida (Variavel 5.4). E 26 ndo mencionaram em seus pedidos

a imprescindibilidade do uso do canabidiol no caso concreto do paciente.

Ou seja, a maioria das agdes embasavam o pedido alegando o esgotamento
das alternativas terapéuticas medicamentosas, as medicacbes que estavam
disponibilizando nao estavam surtindo efeito para a enfermidade do paciente e, por
isso, recorreram ao canabidiol. Logo, pode-se destacar o principio Risco — Beneficio
da Bioética, pois se os riscos forem menores que os beneficios, justifica-se o uso

experimental do medicamento.

Nas contestacbes e decisbes nao eram abordados sobre a
imprescindibilidade do uso do canabidiol, as contestacdes e decisdes referiam-se a
matéria fatica que existia em cada caso, para destacar as especificidades do seu

uso, que sao destacadas a seguir.

4.3.4 Matéria fatica
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Sobre a matéria fatica: as especificidades e provas do caso concreto, como
argumento das contestagdes das agdes os juizes abordam em 1 agdo que o
requerente ainda nao fez uso de medicamentos padronizados indicados para o
tratamento da enfermidade (12.1); nenhuma ag¢do abordou a unilateralidade da
prescricdo; a capacidade econdémica do requerente para o custeio e o pedido de
prova pericial; 39 ndo mencionaram sobre as especificidades e provas do caso. A

maioria das agdes nao mencionou sobre as especificidades e provas do caso.

Ou seja, para contestarem as agdes somente 1 acgédo afirmava que o
requerente nao tinha utilizados todos os meios indicados para o tratamento de sua

enfermidade.

A abordagem da matéria fatica: especificidades do caso concreto que
demonstram as razdes para as decisdes, foram mencionadas em 3 decisdes sobre
imprescindibilidade de utilizacdo do medicamento, gerando perigo de dano
irreversivel a saude e a vida do paciente; nenhuma agdo mencionou a condi¢cédo de
fragilidade da pessoa humana: risco a vida e a saude (Variavel 3.1); 2 decisdes
mencionaram o esgotamento de opg¢des de tratamento com medicamentos
padronizados (auséncia de opgdes terapéuticas — variavel 3.3); nenhuma mencionou
sobre o paciente possuir autorizagao da Anvisa para importagao e uso do farmaco; 1
decisdo abordou a boa resposta ao uso do canabidiol, o tratamento ja foi iniciado
(Variavel 3.5); e 34 acbes nao mencionaram sobre as especificidades do caso

concreto que demonstram as peticdes.

Para fundamentarem as decisbes, as acbdes pela matéria fatica: provas
existentes nos autos, somente 1 agao abordou a prova documental da ineficacia dos
medicamentos disponibilizados na rede publica (prescrigédo, relatério/laudo médico,
cépia de prontuario), e nenhuma mencionou sobre as provas periciais (Variavel 4.1.);
39 acbes nado mencionaram sobre as provas existentes nos autos, as matérias

faticas.

Conclui-se assim que as acdes fundamentavam seus pedidos embasados na

imprescindibilidade do uso sobre o esgotamento de alternativas terapéuticas e os
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riscos de vida do autor. No entanto, para contestarem pouco é abordada sobre as
especificidades do caso, se ele ja fazia ou n&o fazia uso do canabidiol, ou se ja
havia testado todas as alternativas disponiveis para o seu tratamento. Sendo que
para fundamentar a decisdo somente uma acao possuia prova documental sobre a
ineficacia do medicamento, as outras eram abordadas sobre a imprescindibilidade

do uso que pode gerar danos a vida e a saude do paciente.
4.3.5 Capacidade econémica do requerente

Sobre a capacidade econémica do requerente para o custeio do canabidiol, 9
acdes abordavam a hipossuficiéncia econémica real do autor (variavel 7.1) e 2
abordavam a hipossuficiéncia econémica do autor presumida (variavel 7.2). As 11
acdes que abordaram sobre a capacidade econdmica do requerente, versavam
também sobre outras variaveis para fundamentar tais pedidos, pois nenhuma agao
usou como unico fundamento a hipossuficiéncia do requerente. As duas acdes que
fundamentaram o pedido na hipossuficiéncia econémica presumida do autor também

utilizaram como fundamento as normas de direito objetivo de protecao a saude.

E um argumento discutido nas razdes dos pedidos, no entanto ndo deveria,
devido a suas incoeréncias com o reconhecimento do direito a saude, ja que € um

problema discutido nas agbes com uma visao distorcida que o SUS é para pobres:

O Estado tem a obrigacao de assegurar o fornecimento de medicamento ou
congénere para as pessoas que nao reunem condi¢des financeiras para o
tratamento indispensavel a preservacdo das condicdes de saude (SAO
PAULO, 2017).

Sendo que, o Sistema Unico de Saude é para todos, independentemente do
financeiro de cada cidadao, gerando assim um erro de interpretacdo do que

realmente € o SUS e o seu direito.
4.3.6 Impactos financeiros para o fornecimento do Canabidiol

Sete contestacbes nas agdes abordavam os impactos financeiros da ordem

de fornecimento do canabidiol para contestarem os pedidos iniciais. Sendo que 4
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acdes abordavam sobre o medicamento ser de alto custo, além de n&o possuir
registro na Anvisa, por isso o seu fornecimento era contestado (Variavel 9.1); 2
abordavam sobre a indisponibilidade financeira para o custeio do medicamento, ou
seja, o ente federado n&o possuia dinheiro para custear um medicamento importado
(variavel 9.5), nenhuma acdo abordou a vedagdo legal do reembolso ou
ressarcimento de despesas com terapias experimentais (Variavel 9.6); 1 abordou a
lesdo ao erario / grave prejuizo a ordem econémica (Variavel 9.7); 33 agbes nao
mencionaram sobre o0s impactos financeiros da ordem de fornecimento do

canabidiol.

Cabe destacar que os argumentos sobre os impactos financeiros para o
fornecimento sao pouco discutidos, ao mencionarem as contestagbes sobre o
custeio do medicamento sé afirmavam que o medicamento era de alto custo e ndo

era responsabilidade do Estado dispensa-lo sem o registro do farmaco.

No entanto, para fundamentarem as decisbes sobre as repercussdes da
decisdo sobre aspectos orgamentarios e financeiros do Estado:, 1 agdo abordou a
obrigacdo dos entes federados de elaboragao de proposta orgamentaria anual para
o SUS (variavel 12.2), afirmando que nao se pode sobrepor da disponibilidade
orcamentaria quanto se trata dos direitos fundamentais do requerente, um exemplo
€ que:

O alto custo do medicamento e a complexidade do tratamento n&o retiram a
responsabilidade solidaria do Municipio. Incumbe ao gestou municipal
assegurar o suprimento e, por isso, certamente participa da obrigacdo

confiada ao sistema de saude publica. (TJSP, 0000026-71.2016.8.26.0540
p. 54)

Outras 2 agdes abordaram o descabimento da tese da reserva do possivel em

matéria de direitos fundamentais (variavel 12.3), destacando que:

Ndo merece prosperar o argumento de que o fornecimento de
medicamentos restaria impossivel por ofensa a lei orgamentaria, porquanto
a questdo versa sobre direitos a saude e a vida, portanto, fundamentais e
indisponiveis, cabendo ao Estado aparelhar-se para servir a populagao

adequadamente, n&o se aplicando assim tal teoria (SAO PAULO, 2017).

O alto custo do medicamento ndo €&, por si s6, motivo suficiente para a
caracterizar a ocorréncia de grave lesdao a economia e a saude publicas,
visto que a Politica Publica de Dispensacédo de Medicamentos excepcionais
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tem por objetivo contemplar o acesso da populagdo acometida por
enfermidades raras aos tratamentos disponiveis (SAO PAULO, 2015).

Uma acdo abordou a obrigagcdo dos entes federados de elaboracao de
proposta orgamentaria anual para o SUS (variavel 12.2) e o descabimento da tese
da reserva do possivel em matéria de direitos fundamentais (variavel 12.3).
Nenhuma ag¢ao abordou a obrigacao estatal de financiamento da saude; 36 acgdes
nao mencionaram impactos da decisdo sobre aspectos or¢camentarios e financeiros

do Estado.

De acordo com a analise das decis6es 0 argumento de limitagdo orgamentaria
nao deve ocorrer para a concretizacdo do direito fundamental a saude:
N&o se ignora haver limitagdo orgamentaria no escopo da concretizagdo de
direito fundamental a vida digna e a saude, qualificado como indispensavel
ao minimo existencial e sem a excepcionalidade motivada por real e
especifica impossibilidade objetiva demonstrada, a omissdo da
Administracdo n&o comporta justificagdo na clausula da “reserva do

possivel”. Ao contrario, o principio que ha de se ter em conta é o da
"méaxima efetividade da Constituigdo” (SAO PAULO, 2017).

4.4 QUESTOES PROCESSUAIS

Em alguns casos, a contestacdo abordou temas de defesa indireta,
argumentando sobre a auséncia de pressupostos processuais da ag&do, ou outros
aspectos processuais. Nesse tema particular nenhuma contestacdo abordou a
auséncia de prova pré-constituida no Mandado de Seguranga (variavel 1.1); 2
contestagdes abordaram a pré-constituicdo da prova e a verossimilhanga do direito
do autor ao recebimento do medicamento (variavel 1.2); 1 abordou a violagdo a
proibicdo de modificagdo do pedido e da causa de pedir apos a citagéo (cf. art 264
do CPC de 1973 - variavel 1.3); 1 abordou a violagédo ao principio da separagao dos

poderes (variavel 1.4) e 36 ndo mencionaram nenhuma defesa indireta.

Outra abordagem de contestagdo foi sobre o requerimento de negacao /
revogacdo de medida liminar ou de antecipacdo da tutela. Sendo que 1 acao

abordou a fundamentagao no receio de dano irreparavel a fazenda publica, uma vez
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que o deferimento de pedido liminar importaria em despesa de verba irrepetivel,
gerando potencial prejuizos financeiros ao Estado; e 1 acdo abordou a
unilateralidade da prescricdo médica no pedido, alegando sua insuficiéncia para
concesséo da liminar ou da tutela antecipada (variavel 2.2); e 38 ndo mencionaram o

requerimento de indeferimento ou revogacao de medida liminar.

Para fundamentarem as razdes das decisées, nenhuma acao abordou sobre o
principio constitucional da inafastabilidade da jurisdigdo; ou sobre a existéncia de
prova pré-constituida (deferimento da liminar) e a existéncia de prova pré-constituida
como requisito do Mandado de Segurancga; 1 acdo abordou sobre a inexisténcia de
prova pré-constituida como requisito de concessao do pedido liminar (variavel 1.4); 2
acdes abordaram sobre a prova pré-constituida: receituario médico (Variavel 1.5); 2
acdes abordaram sobre a prova pré-constituida, consubstanciada em relatério
médico (variavel 1.6); 1 acédo fez a negativa expressa de fornecimento do farmaco
pelo servico de saude (ou autoridade - variavel 1.7); 1 acdo abordou negativa
expressa de fornecimento do farmaco pelo servigo de saude ou autoridade (Variavel
1.7) e sobre a regularidade da representagao processual e a capacidade postulatéria
em juizo (variavel 1.10); nenhuma abordou as limitagdes a concessdao de medidas
cautelares em desfavor do poder publico em decisdo monocratica; e 33 nao

mencionaram sobre as questdes preliminares.

4.5 OPERADORAS PRIVADAS DE SAUDE

Algumas especificidades foram encontradas nas agdes ajuizadas para exigir o
fornecimento do canabidiol por operadoras de saude. Para contestarem as acoes, 2
apontaram sobre o farmaco ser de uso experimental (uso off label — variavel 7.1) e
ser importado (Variavel 7.2) ; e, conjuntamente, o farmaco ser destinado a
tratamento domiciliar (Variavel 7.4); 1 acdo abordava o farmaco ser de uso
experimental (variavel 7.1) e ser importado (Variavel 7.2); 1 acdo apontava somente

sobre o medicamento ser importado (Variavel 7.2). Ou seja, 4 a¢des contestaram os
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pedidos com base nos limites dos deveres das operadoras de saude, 36 a¢des nao

mencionaram sobre os limites das operadoras de saude.

Lei dos Planos de Saude impde as operadoras de plano de saude de
atendimento ambulatorial o dever de cobrir tratamentos “solicitados pelo
médico assistente” (Lei n° 9.656/1998, art. 12, inc. |, alinea “b”), nado
obrigando as operadoras, porém, a cobrir remédios importados nao
nacionalizados (Lei n® 9.656/1998, art. 10, inc. V), tendo a expressdo 'nédo
nacionalizado” sido regulamentada pela ANS, de forma a significar 'sem
registro vigente na Anvisa (SAO PAULO, 2017).

Para fundamentarem as decisdes sobre os deveres das operadoras de saude
(variavel 11) 1 acdo abordou sobre a inexisténcia do dever de fornecimento das
operadoras de saude: clausula legal de exclusdo medicamentos importados, néo
nacionalizados, uso domiciliar, etc. (variavel 11.1); nenhuma agédo abordou sobre o
dever de assisténcia medicativa da operadora de saude: restrito a medicamentos
utilizados em internagao hospitalar e ao fornecimento de antineoplasicos; e 3 acdes

nao mencionaram sobre os deveres das operadoras de saude.

O que interessa, para o fim do contrato, € que o medicamento necessario ao
tratamento da enfermidade seja fornecido ao paciente, ndo apresentando
maior relevancia o fato de ser produzido no pais ou fora dele. Nao fosse
assim, a cobertura seria in6écua, em casos de moléstias cuja medicagao
ainda nao é feita em laboratérios nacionais. Nem faz sentido a exclusao
contratual em um mundo globalizando, onde os avangos da ciéncia séo
diarios e que, por problemas de economia de escala, ou de custos de
produgéo, ou de vantagens fiscais, certos medicamentos sejam produzidos
apenas em determinados paises (SAO PAULO, 2017).

Outro ponto abordado nas agdes que citavam as operadoras de saude foram
as normas de saude suplementar (variavel 18.): 4 acdes abordaram a lei 9656/1998,
art.12, sobre a segmentacao de cobertura dos planos de saude (Variavel 18.1). Ou
seja, todos que citavam sobre os operadores de saude mencionavam as normas de
saude suplementar. Segundo essas normas, as seguradoras e operadoras sao
obrigadas a cobrir os referidos meios, tratamentos e servigos necessarios a busca
da cura ou controle de doenca apresentada pelo paciente e listada na Classificacédo
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da

Organizagao Mundial de Saude. Conforme menciona a Lei 9.656/98:
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A interpretagdo conjunta dos arts. 10 e 12 da Lei 9.656/98 conduz a
compreensao de que, na hipétese de existir tratamento convencional, com
perspectiva de resposta satisfatéria, ndao pode o paciente, as custas da
seguradora ou operadora de plano de saude, optar por tratamento
experimental. Por outro lado, nas situagdes em que os tratamentos
convencionais nao forem suficientes ou eficientes, fato atestado pelos
médicos que acompanham o caso, existindo, no Pais, tratamento
experimental, em instituicdo de reputagido cientifica reconhecida, com
indicagdo para a doenga, a seguradora ou operadora deve arcar com 0s
custos do tratamento, na medida em que este passa a ser o Unico de real
interesse para o contratante, configurando o tratamento minimo garantido
pelo art. 12 da Lei. Assim, a restricdo contida no art. 10, |, da Lei 9.656/98
somente deve ter aplicagdo quando houver tratamento convencional eficaz
para o segurado (SAO PAULO, 2015).

Podemos concluir que os pedidos iniciais mencionavam a declaragdo da
enfermidade pelo autor, a falta de registro do farmaco na lista de medicamentos
disponibilizados pelo SUS, a garantia constitucional sobre o dever de fornecimento
do farmaco e a imprescindibilidade do uso para o autor. As contestacdes
mencionaram frequentemente a falta de registro do canabidiol na Anvisa. E as
decisbes judiciais eram embasadas nas normas da Constituicdo Federal, pouco
discutindo sobre outras normas do direito objetivo a saude. Além disso,
consideraram irrelevante a falta do registro do farmaco na ANVISA e a sua

padronizagao no SUS.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Conforme a analise dos documentos, pode-se destacar inicialmente que os
sujeitos que ingressam com acdo judicial, metade ndo cumprem os requisitos
fixados pela Anvisa e pelo CFM para concessao do CBD, notadamente quanto a
enfermidade declarada, ja que a unica enfermidade que possui evidéncia cientifica
para a sua dispensacéao € a epilepsia refrataria em criangas e adolescentes, ou seja,
os juizes deferem as agdes sem considerar se o0 medicamento sera eficaz para o

tratamento da enfermidade do autor.

Contudo, embora o acesso ao CBD seja dificultado pelos critérios fixados
pelos referidos 6rgédos na época do estudo, nenhum dos autores possuia
autorizacdo especial da Anvisa para importagdao do CBD, e evitavam discutir esse

ponto nos pedidos, devido ao critério para a sua concessao.

As peticdes versavam sobre o medicamento ndo ser padronizado na rede
publica, e por isso entravam em juizo para obtencdo do farmaco. Utilizando este
argumento, os juizes fundamentavam as decisées afirmando que o fato de o
medicamento nao fazer parte de lista oficial ou padronizacado estabelecida pela
politica de assisténcia farmacéutica, ndo obsta o fornecimento publico, afirmam que
as necessidades da vida, se tornam incompativeis com o lento processo burocratico
de listagem ou padronizagdo, visto que uma resolugdo ndo pode se sobrepor ao

direito constitucional a saude.

Outro ponto abordado nas razbdes dos pedidos e nos fundamentos para as
decisbes sao os preceitos constitucionais, especialmente o artigo 196 da CF, como
base legal, para fornecimento do farmaco, afirmavam que se trata de norma de
eficacia imediata que assegura para todos o direito a saude, como dever do Estado,
independentemente de edicao de qualquer ato normativo inferior para legitimar a
observancia ao direito subjetivo material custodiado. Os deferimentos das acoes

eram realizados somente por garantias constitucionais, pouco se discute sobre



100

outras normas de protegdo a saude, como a Lei 8080/90, sobre a organizagéo e

funcionamento do SUS.

As contestagdes procuraram dar outro sentido as normas objetivas sobre o
direito a saude, ao apontarem as limitagdes e regulacdo do medicamento sobre a
falta de registro do medicamento na Anvisa. Os fundamentos eram baseados nos
limites legais a acdo da administragdo publica, ndo podendo conceder o
medicamento sem o registro na Anvisa, especialmente devido a norma que veda o
fornecimento de medicamentos ndo padronizados e nao relacionadas nas diretrizes
terapéuticas, retratando a proibigao legal da importagdo de farmacos sem registro na
Anvisa. Nao se discute sobre o direito do usuario, somente que o Estado n&o possui

o financiamento, logo nao possui o dever de fornecimento forgcado do farmaco.

A maior parte dos fundamentos para decisao apontavam que, embora existam
leis que proibam que o Estado fornega o farmaco devido as diferentes normas
regulatorias de dispensacdo de medicamentos ndo disponiveis no SUS, o
medicamento foi reclassificado como medicamento de uso controlado, e n&do mais
como substancia proibida, reconhecendo o potencial da substancia em diminuir os
agravos. Afirmam que o medicamento ainda n&o havia sido disponibilizado no Brasil
devido a necessidade de observancia de processo administrativo, o que n&o obstava
a sua importagdo, quando ja reconhecida sua eficacia terapéutica pelo o6rgao

regulador.

Destaca-se que as ag¢des fundamentavam seus pedidos embasados na
imprescindibilidade do uso sobre o esgotamento de alternativas terapéuticas e os
riscos de vida do autor. No entanto, para contestarem pouco € abordada sobre as
especificidades do caso, se ele ja faz ou ndo o uso, ou se ja testou todas as
alternativas disponiveis para o seu tratamento. Sendo que para fundamentar a
decisdo somente uma agdo possuia prova documental sobre a ineficacia do
medicamento, as outras abordavam a imprescindibilidade do uso, afirmando que sua

interrupgao poderia gerar danos a vida e a saude do paciente.
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Sobre a capacidade do requerente € um argumento que se discute nas razdes
dos pedidos, no entanto, ha incoeréncias com o reconhecimento do direito a saude,
ja que é um problema discutido nas agées com uma viséo distorcida que o SUS é

para pobres.

Nas contestacbes mencionavam os impactos financeiros na dispensacao do
farmaco afirmando que o medicamento era de alto custo, e que ndo era
responsabilidade do Estado dispensa-lo sem o registro do farmaco. No entanto, os
juizes deferiam as agbes, recusando o argumento de que o fornecimento de
medicamentos restaria impossivel por ofensa a lei orgamentaria, porquanto a
questdo versa sobre direitos a saude e a vida, portanto, fundamentais e
indisponiveis, cabendo ao Estado aparelhar-se para servir a populagao

adequadamente.

Sobre os principios sanitarios do SUS, ndo eram mencionados, somente eram
abordados nas razbes de contestagdes e decisdo, sendo nas contestagdes a
violagdo ao principio da igualdade de acesso aos servicos e bens de saude
(principio da isonomia), o mesmo principio utilizado para o deferimento das ag¢des
em concomitancia com o principio da dignidade da pessoa humana, impondo ao
Estado a obrigacédo de fornecer, prontamente, medicamento necessitado, em favor
de pessoa hipossuficiente, sob responsabilidade solidaria dos entes publicos, sem
ofensa ao principio da isonomia, abordando que consiste em tratar os individuos de

forma diferenciada, na medida de suas desigualdades.

Sobre os aspectos da prescricdo médica algumas contestagdes utilizavam o
argumento de necessidade de prescricao por um médico da rede publica, afirmando
que o fornecimento de medicamentos, pelo Estado, sob prescricdo de médicos da
rede privada, ofende o direito de acesso igualitario, ocorrendo privilégio para quem
tem acesso a rede particular. No entanto, tal fundamento foi rebatido nas decisoes,
que reconheceram incumbir ao Poder Publico providenciar especificamente o que for

preciso para a assisténcia terapéutica, independentemente de supostas limitacbes
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de cunho administrativo, e a suficiéncia da prescricao médica unilateral para dever

de fornecer o medicamento.

O tema sobre a reparticao de atribuicdes entre os entes federados na politica
de assisténcia medicativa, nas contestacbes apontavam a responsabilidade
especifica de cada ente. No entanto, os juizes, ao deferirem as agdes, apontavam
que a atribuicdo tanto da Unido, como dos estados e dos municipios,
indistintamente, prestar servicos de saude a populagéo, ou seja, a responsabilidade

solidaria dos entes federados na prestacao de servigos e bens de saude.

Sobre as questdes processuais das acgdes, as contestacdes versavam sobre a
constituicdo prévia de prova e a demonstracdo de verossimilhanga do direito para o
fornecimento de medicamentos, para fundamentarem as decisbes sobre as
questbes processuais versavam que acgdes abordaram sobre a prova

pré-constituida: receituario médico e relatérios médicos.

O ultimo ponto abordado refere-se aos operadores de saude, que contestam
as acobes pelo farmaco ser de uso experimental e uso off label, citando a lei que
aborda a cobertura dos planos de saude, no entanto para deferirem as acdes
utilizam a mesma lei com interpretacdo dos artigos destacando que se os
tratamentos convencionais ndao forem eficientes, o tratamento experimental, com

indicacdo para a doenca, devera ser arcado pela operadora de saude.

Por fim, destaca-se que € preciso realizar mais estudos para que haja a
definicdo do perfil quimico e do mecanismo de acdo do CBD, para definicdo pelos
orgaos reguladores das exigéncias de produgdo, padronizagdo e controle de
qualidade para administracdo em criangas. Assim, sera possivel oferecer base
cientifica para prescricdes médicas que indiquem o uso do CBD como potencial
mecanismo para melhoria de qualidade de vida dos pacientes, quanto para o
desenvolvimento de estratégias para o aperfeicoamento das politicas e os servigos
de saude, bem como subsidiar eventuais pleitos judiciais nesse sentido e evitar
alegacbdes do Poder Publico quanto as razdes empregadas nas agdes judiciais,

quanto a auséncia de comprovacao da eficacia do medicamento levando a falhas na
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integralidade de atendimento aos usuarios e o deferimento das decisbes dos
medicamentos sem estarem padronizado, tendo em vista que esta garantia ja se

encontra devidamente protegida por dispositivos legais.
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X[ X D] X[ XX DX XX DX DX XX DX XX| X[ XX XX X[ XX 3| XX 3] XX | XX XX X | X[ X | X | X

XX XX XX XX X[ DX X X[ XX XX DX DX XX XX XX X XX X | XX | XX X | XX X[ XX | XX | XX | XX | X
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30/08/2017 | 2160039-44.2017.8.26.0000 X X X

29/03/2017 |2184629-22.2016.8.26.0000 X X X X
23/11/2016 |2206901-10.2016.8.26.0000 X X X X
08/11/2016 |2211289-53.2016.8.26.0000 X X X

05/12/2016 | 0100039-86.2016.8.26.9041 X X X X
12/12/2016 |2216305-85.2016.8.26.0000 X X X

07/12/2015 |2236599-95.2015.8.26.0000 X X X X
02/02/2016 | 2238798-90.2015.8.26.0000 X X X X X X X
03/04/2017 | 2251018-86.2016.8.26.0000 X X X X

Data Numero do processo Med. Nao Cap. Req.
padronizado
6.116.2|N.M. [7.1 |7.2 |N.D.

15\03\2017 | 0000026-71.2016.8.26.0540 X X

30/03/2017 | 0100057-32.2015.8.26.9045 X X
24\04\2017 | 0100440-02.2017.8.26.9025 X X
24\07\2017 | 1000385-89.2015.8.26.0426 X X
07\07\2017 | 1000500-83.2016.8.26.0165 X X
31\01\2017 | 1004428-04.2015.8.26.0189 X X

01/02/2016 | 1007184-83.2015.8.26.0577 X X

20/06/2016 | 1012051-67.2015.8.26.0562 X X

06/02/2017 | 1012464-21.2015.8.26.0032 X X

13/02/2017 | 1015334-81.2015.8.26.0309 X X

07/06/2017 | 1017712-40.2015.8.26.0008 X X

25/11/2016 | 1025429-14.2016.8.26.0576 X X

03/05/2017 | 1044537-63.2015.8.26.0576 X X

18/08/2017 | 1046736-52.2016.8.26.0114 X X




03/04/2017 | 1050306-69.2015.8.26.0053 X X
14/03/2016 |2000521-52.2016.8.26.0000 X X
08/03/2016 [2008864-37.2016.8.26.0000 X X
06/02/2017 |2014093-41.2017.8.26.0000 X

17/02/2016 |2020927-94.2016.8.26.0000 X X
23/02/2015 [2028403-23.2015.8.26.0000 X X
02/09/2015 [2053978-33.2015.8.26.0000 X X
06/06/2017 |2063426-59.2017.8.26.0000 X X
24/05/2016 [2069778-67.2016.8.26.0000 X

09/09/2015 |2086356-42.2015.8.26.0000 X X
08/06/2016 |2094351-72.2016.8.26.0000 X X
01/07/2015 |2115726-66.2015.8.26.0000 X X
15/02/2017 |2126277-71.2016.8.26.0000 X

09/08/2017 [2127686-48.2017.8.26.0000 X X
19/10/2015 |2135642-86.2015.8.26.0000 X X
17/09/2015 |2136255-09.2015.8.26.0000 X X
21/07/2015 [2142245-78.2015.8.26.0000 X X
30/08/2017 [2160039-44.2017.8.26.0000 X X
29/03/2017 |[2184629-22.2016.8.26.0000 X X
23/11/2016 | 2206901-10.2016.8.26.0000 X X
08/11/2016 |2211289-53.2016.8.26.0000 X

05/12/2016 |0100039-86.2016.8.26.9041 X

12/12/2016 |2216305-85.2016.8.26.0000 X X
07/12/2015 |[2236599-95.2015.8.26.0000 X X
02/02/2016 |[2238798-90.2015.8.26.0000 X

03/04/2017 |2251018-86.2016.8.26.0000 X X
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APENDICE B — CATEGORIZACAO DAS RAZOES DE CONTESTACAO

Data Numero do Processo Defesa Indireta Req. negacao
1211314 | NM. |[21]22| N.M.
15\03\2017 |0000026-71.2016.8.26.05 X X
30/03/2017 3(1)00057-32.201 5.8.26.90 X X
24\04\2017 3?00440-02.201 7.8.26.90 X X
24\07\2017 f800385-89.201 5.8.26.04 X X
07\07\2017 ?200500-83.201 6.8.26.01 X X
31\01\2017 t13(&?_204428-04.201 5.8.26.01 X X
01/02/2016 ?807184—83.2015.8.26.05 X X
20/06/2016 3312051—67.2015.8.26.05 X X
06/02/2017 ?51 2464-21.2015.8.26.00 X X
13/02/2017 :13515334-81 .2015.8.26.03 X X
07/06/2017 (1)317712-40.2015.8.26.00 X X
25/11/2016 (1)225429-14.2016.8.26.05 X X
03/05/2017 3244537-63.201 5.8.26.05 X X
18/08/2017 :246736-52.201 6.8.26.01 X X

14

118



03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

X| X| X| X| X| X

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

x

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

X X X| X[ X[ X[ X| X[ X

X X[ X X[ X X[ X| X[ X| X[ X]| X| X| X[ X| X[ X| X
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29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

x

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X[ X| X| X| X| X

x| X| X[ X| X
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Data

Numero do Processo

Med. Nao pad.

Med. Uso experimental

Def. Prescricdo Médica

3.2

3.3

3.4

3.5

N.M.

41 (4.2

43144 N.M.

5.1

52153|54|55]|56

N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

X

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

X| X|=®

X

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

X[ X X[ X| X
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01/02/2016 | 1007184-83.2015.8.26.05 X

20/06/2016 3312051-67.2015.8.26.05 X X X
06/02/2017 (15312464-21.2015.8.26.00 X X X
13/02/2017 ?515334-81.2015.8.26.03 X X X
07/06/2017 3817712-40.2015.8.26.00 X X X
25/11/2016 (13325429-14.2016.8.26.05 X X X
03/05/2017 2844537—63.201 5.8.26.05 X X X
18/08/2017 2346736-52.2016.8.26.01 X
03/04/2017 1350306-69.2015.8.26.00 X X
14/03/2016 2300521-52.2016.8.26.00 X

08/03/2016 (2)808864-37.201 6.8.26.00 X X
06/02/2017 §§14093-41 .2017.8.26.00 X X
17/02/2016 | 2020927-94.2016.8.26.00 X X X
23/02/2015 2828403-23.201 5.8.26.00

02/09/2015 2853978—33.201 5.8.26.00 X X X
06/06/2017 2863426-59.201 7.8.26.00 X X X
24/05/2016 2869778-67.201 6.8.26.00 X X X
09/09/2015 2886356-42.201 5.8.26.00 X X X

00
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08/06/2016 3894351-72.2016.8.26.00 X X
01/07/2015 |2115726-66.2015.8.26.00 X X X
15/02/2017 (2)(1)26277-71 .2016.8.26.00 X X X
09/08/2017 (2)?27686-48.201 7.8.26.00 X X X
19/10/2015 2335642-86.201 5.8.26.00 X

17/09/2015 |[2136255-09.2015.8.26.00 X X X
21/07/2015 2(1)42245—78.201 5.8.26.00 X X X
30/08/2017 2(1)60039-44.201 7.8.26.00 X X X
29/03/2017 2284629-22.201 6.8.26.00 X X X
23/11/2016 2206901-10.2016.8.26.00 X X X
08/11/2016 (2)211289-53.2016.8.26.00 X X X
05/12/2016 3?00039-86.2016.8.26.9041 X X X
12/12/2016 | 2216305-85.2016.8.26.00 X X X
07/12/2015 2236599-95.2015.8.26.00 X X
02/02/2016 (2)238798-90.201 5.8.26.00 X X
03/04/2017 (2)251018-86.2016.8.26.00 X X X

00




Data Numero do Processo Limitagdes do dir. Limitagdes op. Saude
A.M (Estado)
6.2|63| NM|[71(72(7.3(7.4]| N.M.

15\03\2017 | 0000026-71.2016.8.26.05 X X
30/03/2017 3(1)00057-32.201 5.8.26.90 X X
24\04\2017 3?00440-02.201 7.8.26.90 X X
24\07\2017 5800385-89.201 5.8.26.04 X X
07\07\2017 f800500—83.201 6.8.26.01 X X
31\01\2017 ?204428-04.201 5.8.26.01 X X
01/02/2016 ?8071 84-83.2015.8.26.05 X X
20/06/2016 331 2051-67.2015.8.26.05 X X
06/02/2017 ?312464-21.2015.8.26.00 X X
13/02/2017 ?51 5334-81.2015.8.26.03 X X
07/06/2017 (1)81 7712-40.2015.8.26.00 X X X

25/11/2016 (1)225429-14.201 6.8.26.05 X X
03/05/2017 3844537—63.201 5.8.26.05 X X
18/08/2017 2346736-52.201 6.8.26.01 X X X X
03/04/2017 1350306-69.201 5.8.26.00 X X
14/03/2016 2300521 -52.2016.8.26.00 X X

00
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08/03/2016 | 2008864-37.2016.8.26.00 X X
06/02/2017 Z2))§14093-41 .2017.8.26.00 X X
17/02/2016 |2020927-94.2016.8.26.00 X X
23/02/2015 (2)828403-23.201 5.8.26.00 X
02/09/2015 (2)853978-33.201 5.8.26.00 X X
06/06/2017 2863426-59.201 7.8.26.00 X X
24/05/2016 2869778—67.201 6.8.26.00 X X
09/09/2015 2886356-42.201 5.8.26.00 X X
08/06/2016 §§94351-72.2016.8.26.00 X X
01/07/2015 |2115726-66.2015.8.26.00 X X
15/02/2017 (2)(1)26277-71 .2016.8.26.00 X X
09/08/2017 (2)(1)27686-48.201 7.8.26.00 X X
19/10/2015 %235642-86.201 5.8.26.00 X X
17/09/2015 |[2136255-09.2015.8.26.00 X X
21/07/2015 2(1)42245—78.201 5.8.26.00 X

30/08/2017 2(1)60039-44.201 7.8.26.00 X

29/03/2017 2284629-22.201 6.8.26.00 X X
23/11/2016 2206901-10.2016.8.26.00 X X

00
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08/11/2016 | 2211289-53.2016.8.26.00 X X
05/12/2016 8(1)00039-86.2016.8.26.90 X X
12/12/2016 ‘21;16305-85.2016.8.26.00 X X
07/12/2015 (2)236599-95.201 5.8.26.00 X X
02/02/2016 (2)238798-90.201 5.8.26.00 X X
03/04/2017 2251 018-86.2016.8.26.00 X X
00
Data Numero do Processo Limites legais a acao ad. Publica
8.182(83|84(85(86|8.7|88|89 ]| NM.
15\03\2017 |[0000026-71.2016.8.26.054 )1(
30/03/2017 8100057-32.201 5.8.26.904 | X
24\04\2017 81 00440-02.2017.8.26.902 | X
24\07\2017 ?000385-89.201 5.8.26.042 X
07\07\2017 (13000500-83.201 6.8.26.016 | X X X
31\01\2017 ?004428-04.201 5.8.26.018 X X
01/02/2016 S13007184-83.2015.8.26.057 X X X
20/06/2016 2012051-67.2015.8.26.056 X

2
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06/02/2017 | 1012464-21.2015.8.26.003
13/02/2017 f015334-81.2015.8.26.030 X
07/06/2017 S1)O17712-40.2015.8.26.000
25/11/2016 ?025429-14.2016.8.26.057 X
03/05/2017 (13044537-63.201 5.8.26.057 | X
18/08/2017 ?046736-52.2016.8.26.011 X
03/04/2017 f11050306—69.201 5.8.26.005 | X
14/03/2016 2000521-52.2016.8.26.000 X
08/03/2016 2008864-37.201 6.8.26.000 | X
06/02/2017 2014093-41 .2017.8.26.000 | X
17/02/2016 |2020927-94.2016.8.26.000 | X
23/02/2015 (2)028403-23.201 5.8.26.000 | X
02/09/2015 2053978-33.201 5.8.26.000
06/06/2017 2063426-59.201 7.8.26.000
24/05/2016 2069778—67.201 6.8.26.000
09/09/2015 2086356-42.201 5.8.26.000
08/06/2016 2094351-72.2016.8.26.000 X
01/07/2015 |2115726-66.2015.8.26.000 | X

0
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15/02/2017 |2126277-71.2016.8.26.000 | X
09/08/2017 2127686-48.2017.8.26.000 X
19/10/2015 %135642-86.2015.8.26.000 X
17/09/2015 |2136255-09.2015.8.26.000 | X
21/07/2015 (2)142245-78.2015.8.26.000 X
30/08/2017 2160039-44.2017.8.26.000 X
29/03/2017 2184629—22.2016.8.26.000 X
23/11/2016 2206901-10.2016.8.26.000 X
08/11/2016 2211289-53.2016.8.26.000 X
05/12/2016 8100039-86.2016.8.26.904 X
12/12/2016 ;216305-85.2016.8.26.000 X
07/12/2015 (2)236599-95.2015.8.26.000 X
02/02/2016 (2)238798-90.2015.8.26.000 X
03/04/2017 2251018-86.2016.8.26.000 X
Data Numero do Processo Impactos Financeiros na ordem de | Principios Sanitarios

fornecimento de Canabidiol

de Org. do SUS

2

9.

9.

3

9.

4

9.

5

9.

6

9.

7

N.M.

10. [ 10. | 10. | N.M.
1 2 3
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15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

x| X| X| X| X| X| X

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

b

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

x

x

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

x| X[ X X| X

X X X| X| X
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17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

X| X X| X| X[ X| X| X| X| X| X| X| X| X

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-563.2016.8.26.00
00

b

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

X X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X| X| X| X| X[ X
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12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

Data

Numero do Processo

Rep. De atribuicao entre
os Entes Federados

Matéria Fatica

M. 1M | 113 1.
2 . 4

Z
=

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

x| X| X| X| X| X| X| X| X| X[Z

X| X X| X| X| X| X| X| X| X
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07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

X| X| X| X| X[ X| X

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

X X| X[ X| X[ X| X[ X

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X[ X]| X]| X| X| X| X| X
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19/10/2015 5835642-86.2015.8.26.00 X X
17/09/2015 | 2136255-09.2015.8.26.00 X X
00
21/07/2015 |2142245-78.2015.8.26.00 X X
00
30/08/2017 |2160039-44.2017.8.26.00 X X
00
29/03/2017 | 2184629-22.2016.8.26.00 X X
00
23/11/2016 | 2206901-10.2016.8.26.00 X X
00
08/11/2016 |2211289-53.2016.8.26.00 X X
00
05/12/2016 | 0100039-86.2016.8.26.90 X X
41
12/12/2016 |2216305-85.2016.8.26.00 X X
00
07/12/2015 |2236599-95.2015.8.26.00 X X
00
02/02/2016 |2238798-90.2015.8.26.00 X X
00
03/04/2017 |2251018-86.2016.8.26.00 X X
00
Data Numero do Processo Nor. De Dir. Normas San. Reg. De Pres. Imp. Forn. e uso med.
obj. de org.
func. SUS
13. [ 13. INM | 14. | 14. | 14. | 14. | 14. | 14. | 14. | 14. | 14. | N.
1 2 . 1 2131456 ([7]8]9 (M
15\03\201 [0000026-71.2016.8.26.05 X X
7 40
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30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\201
7

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\201
7

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\201
7

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\201
7

1004428-04.2015.8.26.01
89

X

b

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.011
4

X[ X[ X[ X[ X| X[ X| X

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

X[ X[ X| X| X| X| X| X| X| X| X| X
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17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

x

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.000
0

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.000
0

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X[ X]| X]| X| X| X| X| X

X X[ X| X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X
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12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X| X| X| X

X| X| X| X

Data Numero do Processo Jurip. e Enunciados juridicos e
Prec recomendacdes para
Judiciais aplicagao do direito
15. IN.M|16.1]16.2|16.3[16.4 [ N.M
1
15\03\201 [0000026-71.2016.8.26.05 X
7 40
30/03/2017 | 0100057-32.2015.8.26.90 X
45
24\04\201 | 0100440-02.2017.8.26.90 X
7 25
24\07\201 | 1000385-89.2015.8.26.04 X
7 26
07\07\201 | 1000500-83.2016.8.26.01 X
7 65
31\01\201 | 1004428-04.2015.8.26.01 X
7 89
01/02/2016 | 1007184-83.2015.8.26.05 X
77
20/06/2016 | 1012051-67.2015.8.26.05 X
62
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06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.011
4

x| X[ X| X[ X| X

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.000
0

X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X[ X]| X]| X]| X| X| X| X

X X[ X X| X| X| X| X[ X| X| X
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15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.000
0

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X X[ X| X| X[ X| X| X[ X[ X[ X[ X[ X[ X

X X[ X X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X[ X| X
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APENDICE C — CATEGORIZAGAO DOS FUNDAMENTOS DAS DECISOES JUDICIAIS

Data Numero do Processo Quest. Preliminares
11112 (1.3 (14 (1516 (1.7 [1.8 1.9 [1.10 [N.M.
15\03\2017 | 0000026-71.2016.8.26.05 X
30/03/2017 3(1)00057-32.201 5.8.26.90 X
24\04\2017 3?00440-02.2017.8.26.90 X
24\07\2017 f300385-89.2015.8.26.04 X
07\07\2017 f300500-83.2016.8.26.01 X
31\01\2017 ?204428-04.2015.8.26.01 X
01/02/2016 ?307184—83.2015.8.26.05 X
20/06/2016 3312051-67.2015.8.26.05 X
06/02/2017 ?51 2464-21.2015.8.26.00 X
13/02/2017 ?515334-81 .2015.8.26.03 X
07/06/2017 (1)317712-40.2015.8.26.00 X
25/11/2016 (1)325429-14.2016.8.26.05 X
03/05/2017 :g44537-63.201 5.8.26.05 X
18/08/2017 3346736-52.201 6.8.26.01 X
03/04/2017 1350306—69.201 5.8.26.00 X

53

138



14/03/2016 | 2000521-52.2016.8.26.00

08/03/2016 2808864-37.201 6.8.26.00 X
06/02/2017 ((23§14093-41 .2017.8.26.00 X
17/02/2016 | 2020927-94.2016.8.26.00

23/02/2015 2828403-23.201 5.8.26.00 X
02/09/2015 2853978-33.201 5.8.26.00

06/06/2017 2363426—59.201 7.8.26.00 X
24/05/2016 2369778-67.201 6.8.26.00

09/09/2015 2886356-42.201 5.8.26.00 X
08/06/2016 2594351-72.2016.8.26.00 X
01/07/2015 | 2115726-66.2015.8.26.00 X
15/02/2017 (2)(1)26277-71 .2016.8.26.00 X
09/08/2017 2(1)27686-48.201 7.8.26.00 X
19/10/2015 2235642-86.2015.8.26.00 X
17/09/2015 | 2136255-09.2015.8.26.00

21/07/2015 2342245-78.201 5.8.26.00 X
30/08/2017 2360039-44.201 7.8.26.00 X
29/03/2017 2(1)84629-22.201 6.8.26.00 X

00
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23/11/2016 2206901-10.2016.8.26.00 X
08/11/2016 2211289-53.2016.8.26.00 X
05/12/2016 8?00039-86.201 6.8.26.90

12/12/2016 ‘21;16305-85.2016.8.26.00

07/12/2015 2(2)36599-95.201 5.8.26.00 X
02/02/2016 2238798-90.2015.8.26.00 X
03/04/2017 2251018—86.2016.8.26.00 X

00

Data

Numero do Processo

Causa de pedir (enf. Do paciente)

=N

NI

w N

NN

DEN

o N

NN

2.

8

9

2.

2.1
0

2.1
1

2.1
2

2.1
3

2.1
4

2.1
5

N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

X[ X X[ X]| X[ X| X
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20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

X[ X X| X

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

x

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

X| X[ X| X| X| X| X| X
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01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X| X X[ X X[ X| X[ X]| X| X| X| X| X[ X| X
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Data

Numero do Processo

Matéria fatica
(especificidadades do caso
concreto)

Matéria fatica (prova ex.

autos)

Med. N&o padronizados

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

N

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

54

5.5

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

X[ x| x| X[z

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

x| x| x| x| x| x|z

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

X[ X| X| X| X

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

X[ X X[ X| X| X| X| X[ X

X

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

X X X| X| X[ X[ X| X| X| X| X| X| X[ X ><:§
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14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

x

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

X| X[ X| X

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

X| X| X| X| X| X| X| X| X| X| X| X

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

X[ X X[ X[ X| X[ X| X| X| X| X| X| X

X[ X| X| X[ X

X[ X| X[ X| X| X| X| X
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23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

X[ X[ X[ X

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X| X| X| X| X| X| X

X X| X| X| X[ X| X

Data

Numero do Processo

Med. Uso experimental

Asp. Prescricdo médica

Direitos do req. Sob tutela
judicial

o
o

6. [N.M
4

-
N
w

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

N.M

N

o

2 |3

8.

4

8.

8.

5

o

N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

X

X

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

x| X| X| X

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77
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20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

X[ X X| X

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

x| X| X| X| X[ X| X

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

X

X[ X| X[ X

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

x| X X| X| X

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

x| X[ X] X

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

x

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00
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01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

X

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

X[ X| X[ X| X| X| X

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

b

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

x

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

x| X| X| X

x| X X| X| X[ X| X

Data

Numero do Processo

Principios Sanitarios
funcionamento e org. SUS)

Deveres estatais A.M

Dev. Op. De

saude

- ©

2

9.

3 |4

9. 19

9.

5

9.6

N.M.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

N.M.

11.1

11.2

N.M.
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15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

x| X| X| X| X

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

x

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

X[ X X[ X| X| X| X| X[ X| X

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

x

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

x| X[ X X| X

X X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X[ X]| X| X| X[ X

X[ X X| X[ X| X| X
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17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

X X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X[ X]| X| X| X[ X| X[ X| X

X X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X[ X]| X

X[ X X[ X[ X X[ X| X[ X| X| X| X| X[ X| X| X| X| X
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12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X| X| X| X
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Data

Numero do Processo

Rep. Da dec. Aspec.
Finan. E Org¢. Estado

Direito objetivo a saude: normas constitucionais E convencionais.

12.
1

12.
2

12.
3

N.M.

13.

13.

13.

13.

13.

13.

13.1
0

13.1
1

13.1
2

13.1
3

13.1
4

N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

X

X

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/2/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09
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07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X[ X]| X]| X| X| X| X| X
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19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

X[ X[ X[ X

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

X[ X| X| X| X| X| X| X

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

x

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

Data

Numero do Processo

Direito Objetivo & saude: Constituigdes

Estaduais

Direito objetivo a saude: Normas Legais

14.

1.4. |14. [14. [14.
4 |5

14.

14.

N.M

15. |15, [15. |15, [15. |15. [15. |[N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

X

X

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25




24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

x| X[ X| X[ X| X

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

x| X| X| X[ X| X

X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X| X]| X| X| X| X

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

x| X[ X| X

X| X| X| X
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06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

X X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X[ X| X| X| X| X| X[ X| X

X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X| X[ X]| X]| X]| X| X| X| X

154



03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00
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Data

Numero do Processo

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

16.10

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

b

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

x| X| X| X| X| X

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

x| X| X| X
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03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

x

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

x| X[ X X[ X| X[ X| X[ X| X| X

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

X

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00
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29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

x| X| X| X| X

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

x

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

Data

Numero do Processo

Normas sanitarias regulatdrias da prescrigdo, importagao, fornecimento

e uso de medicamentos

Normas de Saude
Complementar

17.

17.

5

17. |17, |17, |17.
6 |7 |8 [9 |0

17.1

17.1
1

17.1
2

N.M

18.

18.
2

18.
3

N.M

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

X

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

X[ X[ X| X

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

x| X| X| X| X




01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

X[ X X| X

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

x

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

x

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

X[ X| X[ X| X

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

X| X| X| X

x| X[ X] X| X| X| X| X[ X| X
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08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

x| X[ X| X[ X| X

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

x| X| X| X

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00

X X| X[ X| X[ X| X[ X] X
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Data

Numero do Processo

Outras Normas Juridicas

19.
2

19.
3

19.
4

19.
5

19.
6

<
<

15\03\2017

0000026-71.2016.8.26.05
40

30/03/2017

0100057-32.2015.8.26.90
45

24\04\2017

0100440-02.2017.8.26.90
25

24\07\2017

1000385-89.2015.8.26.04
26

07\07\2017

1000500-83.2016.8.26.01
65

31\01\2017

1004428-04.2015.8.26.01
89

01/02/2016

1007184-83.2015.8.26.05
77

20/06/2016

1012051-67.2015.8.26.05
62

X| X| X| X| X| X[ X| X

06/02/2017

1012464-21.2015.8.26.00
32

13/02/2017

1015334-81.2015.8.26.03
09

07/06/2017

1017712-40.2015.8.26.00
08

25/11/2016

1025429-14.2016.8.26.05
76

03/05/2017

1044537-63.2015.8.26.05
76

18/08/2017

1046736-52.2016.8.26.01
14

03/04/2017

1050306-69.2015.8.26.00
53

14/03/2016

2000521-52.2016.8.26.00
00

x| X| X| X| X| X
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08/03/2016

2008864-37.2016.8.26.00
00

06/02/2017

2014093-41.2017.8.26.00
00

17/02/2016

2020927-94.2016.8.26.00
00

23/02/2015

2028403-23.2015.8.26.00
00

x

02/09/2015

2053978-33.2015.8.26.00
00

06/06/2017

2063426-59.2017.8.26.00
00

24/05/2016

2069778-67.2016.8.26.00
00

09/09/2015

2086356-42.2015.8.26.00
00

08/06/2016

2094351-72.2016.8.26.00
00

01/07/2015

2115726-66.2015.8.26.00
00

15/02/2017

2126277-71.2016.8.26.00
00

09/08/2017

2127686-48.2017.8.26.00
00

19/10/2015

2135642-86.2015.8.26.00
00

X[ X| X| X| X| X| X[ X

17/09/2015

2136255-09.2015.8.26.00
00

21/07/2015

2142245-78.2015.8.26.00
00

30/08/2017

2160039-44.2017.8.26.00
00

29/03/2017

2184629-22.2016.8.26.00
00

23/11/2016

2206901-10.2016.8.26.00
00

x| X[ X| X
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08/11/2016

2211289-53.2016.8.26.00
00

05/12/2016

0100039-86.2016.8.26.90
41

12/12/2016

2216305-85.2016.8.26.00
00

07/12/2015

2236599-95.2015.8.26.00
00

02/02/2016

2238798-90.2015.8.26.00
00

03/04/2017

2251018-86.2016.8.26.00
00
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