APONTAMENTOS ACERCA DO USO DO CANABIDIOL
APLICACOES E ASPECTOS JURIDICOS PROCESSUAIS
DIREITO A SAUDE EM TEMPOS DE PANDEMIA

Regina Lucia Passos?

CANABIDIOL COMO COMPONENTE FARMACEUTICO

O canabidiol, identificado pela sigla CBD, é uma das mais de 400
substéncias quimicas, chamadas de canabinoides, encontradas na Cannabis sativa
(nome cientifico da maconha).

Ao contrario do THC (delta-9-tetra-hidrocanabinol), que € outra substancia
derivada da mesma planta, o canabidiol ndo provoca efeito psicoativo. Em outras
palavras, ndo tem efeito alucinégeno. Por outro lado, seu potencial medicinal e
terapéutico tem sido expressivamente reconhecido, principalmente no tratamento
das comorbidades do Transtorno do Espectro Autista (TEA).

O canabidiol é usado como matéria-prima para varios produtos e
medicamentos, principalmente na forma de 6leo. Apenas em 2014, o Conselho
Federal de Medicina (CFM), por meio da Resolu¢cdo CFM n° 2,113, autorizou
neurocirurgides e psiquiatras a prescreverem o CBD para criancas e adolescentes
com epilepsia refrataria, ou seja, que tenham passado por tratamentos
convencionais sem efeito.

Basicamente, o0s 0leos de canabidiol dividem-se em trés grupos:

- Oleo de CBD de espectro completo ou full spectrum: é um 6leo menos
processado, que contém a ampla gama de compostos quimicos presentes na
planta;
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- Oleo de CBD de espectro amplo ou broad spectrum: é semelhante ao 6leo
de espectro completo; porém, com remocao do THC e

- Oleo de CBD isolado: o canabidiol é isolado dos demais compostos da
Cannabis;

Frise-se que a substancia THC, conquanto também esteja presente em
alguns medicamentos, € a que produz efeito psicoativo, o que depende muito da
quantidade existente no produto.

Vale frisar que, os produtos com uso atualmente autorizados no Brasil ndo
possuem efeitos psicoativos. Ao contrario, os estudos clinicos apontam que,
majoritariamente, o canabidiol apresenta notavel eficacia, sem a contrapartida de
tantos efeitos colaterais e da dependéncia quimica.

Registre-se que, ha no corpo humano uma serie de receptores e enzimas
presentes em diversos tecidos, com funcéo sinalizadora entre as células, atuando
na regulacdo e equilibrio de uma série de processos fisiologicos do organismo,
estabilizando o ambiente interno, diante das variagdes externas. Esse conjunto é
conhecido como sistema endocanabinoide.

De fato, o cérebro produz uma substancia quimica semelhante a cannabis,
chamada Anandamina, que interage com 0s receptores do sistema
endocanabinoide.

Entretanto, pode ser necessdria ou benéfica a suplementacdo de
canabinoides, por meio de fitocanabinoides exdgenos, como 0s encontrados na
planta cannabis, especialmente diante de condigOes adversas, que exigem maior
regulacéo e estabilizacdo fisioldgica, como ocorre nos organismos acometidos de
epilepsia, autismo, Parkinson, dores, cancer e esclerose multipla. Assim, corrige-
se a sobrecarga, excesso ou falta de nutrientes especificos, por meio de uma
“ponte” entre as variadas células.

Diante da amplitude do alcance do sistema endocanabinoide, é que a
suplementacdo com o CBD ¢ util em tantos tratamentos.

A propdésito, os estudos tém apontado que o canabidiol tem as seguintes
propriedades:



- Anticonvulsivantes: previne crises convulsivas e epiléticas;

- Anti-inflamatdrias: combate vérias inflamacoes;

- Ansioliticas: trata muitos transtornos de ansiedade;

- Antitumorais: trata sintomas do cancer, como a dor, a nausea;

- Antipsicoticas: previne e trata psicoses, bem como, tem efeito sedativo;
- Neuroprotetoras: protege células do cérebro e da medula.

Tem chamado a aten¢éo o uso dos farmacos em questdo no tratamento das
epilepsias e do autismo.

No que tange a Epilepsia, o Effect of Cannabidiol on Drop Seizures in the
Lennox-Gastaut Syndrome, publicado em 2018, no The New England Journal of
Medicine, € um exemplo dos estudos que indicam a eficacia do canabidiol como
um tratamento adequado para 0s pacientes com epilepsia.

Registre-se que, a referida pesquisa acompanhou 226 pacientes com a
Sindrome de Lennox-Gastaut (SLG), uma sindrome epilética pediatrica grave. Os
resultados indicaram uma reducéo relevante na frequéncia das convulsées, com a
inclusdo do canabidiol no tratamento, juntamente com outros farmacoldgicos
antiepiléticos convencionais.

No tocante ao Autismo, destacaram-se os resultados de seis meses de
acompanhamento clinico de pacientes com transtornos do espectro autista, que
receberam doses de 0leos de Cannabis, conforme publicacdo do artigo Real life
Experience of Medical Cannabis Treatment in Autism: Analysis of Safety and
Efficacy, de pesquisadores israelenses, em 2019, na revista Scientific Reports.
Afinal, ap0s o referido tratamento, 30,1% dos pacientes acompanhados notaram
uma melhora significativa, e 53,7% observaram melhora moderada, engquanto
apenas 6,4% afirmaram que a melhora foi pequena e apenas 8,6% ndo notaram
diferenca nos sintomas.



Todavia, a tese de entrave ao uso dos medicamentos em questdo € a de que
ndo existe estudo cientifico rigoroso, como duplo cego, randomizado, de amplo
espectro, com efeitos estatisticamente superiores a 30% (trinta por cento), a fim
de afirmar que o aparente efeito do canabidiol sobre os individuos com autismo
néo se trata de efeito ao placebo.

Ocorre que, as instituicdes cientificas mais renomadas, como a Sociedade
Brasileira de Pediatria e a Associacdo Brasileira de Pediatria, somente
reconhecem a validade do uso do canabidiol quando ocorrem as crises epilépticas
refratarias, que ndo cedem diante das terapias padronizadas.

A verdade é que a dificuldade de prosseguir com as pesquisas retardam o
preenchimento dos requisitos impostos pelas referidas instituicbes cientificas,
diante do pensamento preconceituoso institucionalizado, que confunde o0 uso
terapéutico com 0 uso recreativo de substancias derivadas da planta cannabis
sativa, sem considerar que o uso terapéutico exclui o efeito alucinégeno e a
adiccéo.

Entretanto, é relevante a estatistica de sucesso no uso dos referidos
farmacos no tratamento das doengas graves ja citadas, razao pela qual a sociedade
tem se mobilizado em prol da causa, inclusive, invocando o Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia, Lei n® 13.146/2015, e a Lei n° 12.764/2012, que instituiu a
Politica Nacional de Protecao dos Direitos da Pessoa com Transtorno do Espectro
Autista, sem falar no Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA).

Com efeito, € inegavel que a dificuldade de obter os medicamentos
derivados da cannabis sativa no Brasil elevam, significativamente, o preco do
produto no pais, o0 que prejudica, especialmente, os pacientes de baixa renda e
pouca informacéo.

Impende ressaltar que, em 2018, quando o canhamo foi legalizado em
territorio americano, a cifra mal chegava a 1 bilhdo de ddlares
(https://veja.abril.com.br/ciencia/o-canhamo-vira-materia-prima-para-alimento-
roupa-cosmetico-e-ate-casa/).

Aqui no Brasil, o Canabidiol Prati-Donaduzzi foi o primeiro e unico
produto brasileiro a base de Cannabis autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e extrai-se do site do fornecedor:
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“... A Prati-Donaduzzi possui em comercializagcdo trés
apresentacdes do produto, sendo nas concentracdes de 20 mg/ml,
50 mg/ml e 200 mg/ml. (...) O Canabidiol Prati-Donaduzzi é
produzido a partir do principio ativo puro, ou seja, contendo
somente o Canabidiol, sem nenhuma outra substéncia da
Cannabis, ja que a grande maioria delas ndo tem estudos
cientificos que comprovem sua atividade e seguranca. O produto
é livre de THC (tetrahidrocanabinol) — composto psicoativo.”
(https://www.pratidonaduzzi.com.br/canabidiol)

Houve um entrevero juridico, diante da tentativa de patentear o produto, o
que prolongaria em muitos anos o processo de reducao do preco. A esse respeito,
a Agéncia Senado noticiou:

“O produto fitofarmaco (ver quadro ao final) é vendido nas
farmacias por valores que vao de R$ 280 a R$ 2.500, dependendo
da dosagem, e foi oferecido ao SUS, para distribuicdo gratuita,
por R$ 1.850,41 a unidade, com impostos, ou R$ 1.497,42, sem
incidéncia tributaria. O custo anual médio do tratamento foi
estimado em R$ 74.865 e R$ 60.584, respectivamente, por
paciente. E o impacto or¢camentario para criancas e adolescentes
com as sindromes de Lennox-Gastaut e Dravet, em idades entre
2 e 17 anos, foi estimado em R$ 80 milhdes ao ano, com impostos,
ou R$ 70 milhdes, sem impostos, para atender a toda a populacéo
elegivel, formada por cerca de mil pacientes. Em cinco anos, o
impacto acumulado seria de R$ 416,3 milhGes (com impostos) ou
R$ 336,9 milhGes (sem impostos). A Fundacdo Oswaldo Cruz,
por meio da Farmanguinhos, chegou a firmar acordo de
transferéncia de tecnologia para fabricar o canabidiol do
laboratorio paranaense e fornecé-lo gratuito ao SUS, mas
dependia da aprovacéo do fitofarmaco pelo Ministério da Saude,
que acabou n&o ocorrendo.

(...)

Em 2020, foram importados cerca de 45 mil produtos a base de
Cannabis.

(...)

O canabidiol da Prati-Donaduzzi enfrenta incertezas em outro
front, o da propriedade industrial. A patente requerida junto ao
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi) é contestada,
inclusive por técnicos do oOrgdo que analisaram petices
contrarias ao monopolio sobre um saber considerado de todos.
Uma dessas petigdes foi protocolada no érgéo pelo deputado
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Paulo Teixeira (PT-SP). Posteriormente, Mara encaminhou um
oficio ao INPI indagando sobre a andlise do processo.

— Comemoramos muito a derrubada dessa patente, que
ameacava inviabilizar a concorréncia no setor e,
consequentemente, diminuir a oferta e o acesso para aqueles
pacientes que mais necessitam — diz a senadora. (ver entrevista
ao final)

Mara explica que, de acordo com o entendimento do colegiado
do INPI, apenas alterar a concentracdo de CBD e acrescentar
excipientes ‘“‘é uma modifica¢do trivial que esta dentro das
habilidades ordinarias de um técnico no assunto na area de
tecnologia farmacéutica e ndo pode ser considerada como uma
atividade inventiva”. Portanto, o pedido do laboratorio
paranaense nao atenderia o0s requisitos de patenteabilidade
disposto nos artigos 8° e 13 da Lei de Propriedade Industrial —
LPI.

(Fonte: Agéncia Senado. OLIVEIRA, Nelson. Publ. 06/08/2021.
In: https://www12.senado.leg.br/noticias/
infomaterias/2021/07/cannabis-medicinal-realidade-a-espera-
de-regulamentacao).

A despeito do vacuo regulatorio, muitas pessoas necessitam fazer uso do
CBD para melhoria da qualidade de vida, sabendo-se que as mais vulneraveis e
hipossuficientes vém buscar na Justica o tratamento.

HISTORICO NORMATIVO REFERENTE AO CANABIDIOL

Quanto ao aspecto juridico, é necessario relembrar a cronologia das normas
acerca do tema, que comecou a evoluir apenas recentemente. Nesse escopo,
confiram-se os seguintes didaticos apontamentos:

“A importacdo de medicamentos a base de canabidiol e outros
canabinodides para uso pessoal é permitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde 2015, apds a
publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°
17/2015. No Anexo | da Resolucéo, contava inicialmente uma
lista de 5 produtos a base de canabindides. RDC n° 128/2016,
aumentando o nimero de produtos a base de canabidiol passiveis
de importacédo para 11.

Em 2017, a Anvisa também aprovou o registro do medicamento
especifico Mevatyl® (...) sendo o primeiro medicamento
registrado no pais a base de Cannabis sativa (...) para o
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tratamento sintoméatico da espasticidade moderada a grave
relacionada a esclerose multipla. (...)

.. .em 03 de Dezembro de 2019, a Anvisa aprovou O novo
regulamento para produtos derivados de Cannabis (...). A RDC
aprovada disp0s sobre os procedimentos para a concessdo de
uma Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao
desses produtos, bem como estabeleceu requisitos para
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais.

Em setembro de 2019, a Anvisa também publicou a RDC n°
306/2019 — que alterou a RDC n° 17/2015, na qual dispds acerca
dos pedidos de importacédo, em carater de excepcionalidade, de
produto a base de Canabidiol em associacdo com outros
canabinoides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude que devem ser recebidos exclusivamente

pelo Portal de Servigos do Governo Federal.”
(https://www.invitare.com.br/pub/Canabidiol_prontol.pdf)

Posteriormente, outras normas foram editadas para a regulamentacdo do
insumo e produtos derivados do CBD:

- A RDC 306/2019 da ANVISA (https://bvsms.saude.qov.br/bvs/
saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12 2004.html) foi revogada pela Resolucao
- RDC N° 335, de 24/01/2020
(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2003/rdc0335
21 11 2003comp.pdf) e

- A RDC N° 335/2020 foi revogada pela RESOLUCAO RDC N° 660, DE
30/03/2022 (https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-
marco-de-2022-389908959).

Registre-se que, as etapas necessarias para fazer o pedido de importacéo de
canabidiol, neste contexto, sdo: (1) consulta medica e prescri¢do; (2)
cadastramento do paciente na Anvisa; (3) andlise do pedido por parte da
Anvisa; (4) autorizacdo para importacao por parte da Anvisa; (5) aquisicao
e importacdo do produto e (6) fiscalizacdo e liberacdo na importacédo pela
Anvisa.

Conguanto seja penosa a tramitacao na via administrativa, ela ndo se mostra
suficiente e, frequentemente, a pretensdo chega ao Poder Judiciario, razdo pela
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qual, tornam-se relevantes 0s aspectos processuais que permeiam a mateéria.
Afinal, a unificacdo da interpretacdo das normas de trdmites processuais garante
0 pleno acesso a jurisdicdo para quem experimenta a infeliz causa de pedir, insita
ao pedido de fornecimento de medicamentos e insumos na area de saude.

QUESTAO PROCESSUAL PRELIMINAR - COMPETENCIA

Assente-se que e controvertida a atribuicdo de poderes para dirimir as lides
em que se pedem farmacos, a vista da pouco esclarecida competéncia
administrativa para fornecé-los, distribuida entre os entes federativos.

Assim, discute-se quanto a obrigatoriedade de litigar em face da Uniéo para
obter os derivados do canabidiol, o que, consequentemente, interfere na
competéncia para processamento e julgamento do feito, diante do critério intuito
persona.

E bem verdade que os artigos 109, I, da Constituicdo Federal e 45 do
Cadigo de Processo Civil dispdem que compete a Justica Federal decidir sobre a
existéncia de interesse juridico que justifique a presenca da Unido no processo
(verbete n° 150 da Sumula do E. STJ) e ndo cabe a Justica estadual reexaminar
a decisdo, manifestando-se contrariamente (verbete n°® 254 da Sumula do E.
STJI):

Sumula STJ. Verbete n® 150. “Compete a Justica Federal decidir
sobre a existéncia de interesse juridico que justifique a presenca,
no processo, da unido, suas autarquias ou empresas publicas. ”

Sumula do STJ. Verbete n° 254. “A decisdo do Juizo Federal que
exclui da relacdo processual ente federal ndo pode ser
reexaminada no Juizo Estadual.”

Entretanto, na lide acerca do fornecimento de farmacos pelo Poder Publico,
h& peculiaridades que limitam a decisédo sobre o conflito de competéncias,
conforme diversos entendimentos ja pacificados.

De inicio, cumpre destacar que a controvérsia a respeito da
responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a
saude foi definida no Tema n°® 793 do E. STF, com transito em julgado em
13/05/2020:



“Descrigao:

Recurso extraordinario em que se discute, & luz dos arts. 2° e 198
da Constituicho Federal, a existétncia, ou ndo, de
responsabilidade solidaria entre os entes federados pela
promocdo dos atos necessarios a concretizacdo do direito a
saude, tais como o fornecimento de medicamentos e o custeio de
tratamento médico adequado aos necessitados.

Tese:

Os entes da federagéo, em decorréncia da competéncia comum,
sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na
area da saude, e diante dos critérios constitucionais de
descentralizacéo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de
competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o
onus financeiro.” (Tema n°® 793. Relator: Min. Luiz Fux. Leading
Case: RE 855178)

Vale destacar, da fundamentagdo do posicionamento do Min. Luiz Fux,
pela existéncia de repercussdo geral do mencionado Tema, no RE n°® 855178
RG/SE:

“O dever de desenvolver politicas publicas que visem a redugdo
de doencas, a promocao, a protecdo e a recuperacdo da saude
esta expresso no artigo 196. A competéncia comum dos entes da
federacdo para cuidar da saude consta do art. 23, Il, da
Constitui¢do. Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios sao
responsaveis solidarios pela satde, tanto do individuo quanto da
coletividade e, dessa forma, sdo legitimados passivos nas
demandas cuja causa de pedir é a negativa, pelo SUS (seja pelo
gestor municipal, estadual ou federal), de prestacdes na area de
saude. O fato de o Sistema Unico de Satde ter descentralizado os
servicos e conjugado os recursos financeiros dos entes da
federacd@o, com o objetivo de aumentar a qualidade e 0 acesso
aos servigos de salde, apenas reforca a obrigagdo solidaria e
subsidiaria entre eles.”

Entretanto, parece que a abordagem nédo esgotou todas as questdes insitas
na matéria. Remanesceram questbes afins, acerca da operacionalizacdo da
solidariedade reconhecida. Assim, houve a afetacdo no Tema/lAC n° 14 do E.
STJ.



Contudo, é necessario guestionar, inicialmente, se realmente aplica-se ao
julgamento pendente. Isso porque, a questao afetada se refere, expressamente, aos
medicamentos REGISTRADOS NA ANVISA. Confira-se:

Tema/IAC 14 Situacdo Admitido Orgdo  PRIMEIRA SECAO Ramo do DIREITO
julgador direito PROCESSUAL
CIVILEDO
TRABALHO
Questdo submetida a Tratando-se de medicamento ndo incluido nas politicas pablicas, mas devidamente registrado na
julgamento ANVISA, analisar se compete ao autor a faculdade de eleger contra quem pretende demandar, em

face da responsabilidade sclidaria dos entes federados na prestagio de sadde, e, em consequéncia,
examinar se & indevida a inclusdo da Unido no polo passive da demanda, seja por ato de oficio, seja
por intimagde da parte para emendar a inicial, sem prévia consulta & Justica Federal.

Anotagdes NUGEPNAC Admitido na sessdo eletrdnica iniciada em 25/5/2022 e finalizada em 31/5/2022 (Primeira Secdo).

Em sessdo realizada em 8/6/2022, A Primeira Segdo, por unanimidade, deliberou que, até o
julgamento definitivo do incidente de assungdo de competéncia (IAC), o Juiz estadual deverd abster-
se de praticar qualquer ato judicial de declinagdo de competéncia nas agdes gue versem sobre tema
idéntico ao destes autos, de modo que o processo deve prosseguir na jurisdicdo estadual, nos termaos,
da questdo de ordem proposta pelo Sr. Ministro Relator,

InformagGes Complementares N&o hd determinagdo de suspensdo nacional dos processos pendentes, individuais ou coletivos, que
versem sobre a questdo. (acdrdio publicado no DJe de 13/6/2022)

Repercussao Geral Tema 793/STF - Responsabilidade solidéria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a
salde.
Tema 1234/STF - Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que
versem sebre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
- ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Salde ? SUS.

* CC187276/RS | PUSH

Tribunal de Origem JFRS Admissdo 13/06/2022
Relator GURGEL DE FARIA Julgado em

Embargos de Declaragdo - Transito em Julgado

Acérddo publicado em

CC 187533/SC  PUSH

Tribunal de Origem JF15C Admissdo 12/06/2022
Relator GURGEL DE FARIA Julgado em
Embargos de Declaragdo - Transito em Julgado

Acérdao publicado em
CC 188002/SC | PUSH

Tribunal de Origem JF15C Admissdo 12/06/2022

Ocorre que, a maioria dos medicamentos a base de canabidiol ndo tem
registro na ANVISA até o momento. A pesquisa genérica no endereco eletrénico
da autarquia aponta apenas o Mevatyl:
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[m] Mevatyl TETRAIDROCANABINOL, 169770003 25351.738074/2014-41 BEAUFOUR IPSEN Valido 01/2027
canabidiol FARMACEUTICA LTDA -
07.718.721/0001-80
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Nesse passo, mister definir se a autorizacdo de um medicamento se
estende aos outros que utilizam o0 mesmo principio ativo, 0 que ndo nos parece
adequado, especialmente no que tange aos farmacos, cuja autorizagdo envolve
analise de procedéncia da matéria-prima necessariamente importada, tendo em
vista a imposic¢do de condicdes de elegibilidade para o fornecedor.

Outrossim, se 0 medicamento ndo tem registro na ANVISA, ndo ha divida,
ndo incide o Tema IAC n° 14 do E. STJ, a Unido é legitimada ativa e a Justica
Federal é a competente, conforme consta no entendimento vinculativo do Tema
n°500 do E. STF:

“Ementa: Direito Constitucional. Recurso Extraordinario com
Repercussdo Geral. Medicamentos ndo registrados na Anvisa.
Impossibilidade de dispensacdo por decisdo judicial, salvo mora
irrazoavel na apreciacédo do pedido de registro. 1. Como regra
geral, o Estado n&@o pode ser obrigado a fornecer medicamentos
ndo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) por deciséo judicial. O registro na Anvisa constitui
protecdo a salde publica, atestando a eficicia, seguranca e
qualidade dos farmacos comercializados no pais, além de
garantir o devido controle de precos. 2. No caso de medicamentos
experimentais, i.e., sem comprovacgdo cientifica de eficicia e
seguranca, e ainda em fase de pesquisas e testes, ndo ha nenhuma
hipdtese em que o Poder Judiciario possa obrigar o Estado a
fornecé-los. Isso, é claro, ndo interfere com a dispensacao desses

2 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25722. Acesso em 26/09/22
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farmacos no ambito de programas de testes clinicos, acesso
expandido ou de uso compassivo, sempre nos termos da
regulamentacdo aplicivel. 3. No caso de medicamentos com
eficacia e seguranca comprovadas e testes concluidos, mas ainda
sem registro na ANVISA, o seu fornecimento por deciséo judicial
assume carater absolutamente excepcional e somente podera
ocorrer em uma hipotese: a de mora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°
13.411/2016). Ainda nesse caso, porém, serd preciso que haja
prova do preenchimento cumulativo de trés requisitos. S&o eles:
(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos 6rfaos para doencas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
pleiteado em renomadas agéncias de regulacéo no exterior (e.g.,
EUA, Unido Europeia e Japdo); e (iii) a inexisténcia de substituto
terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo em vista que
0 pressuposto basico da obrigacédo estatal € a mora da agéncia,
as acbes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em
face da Unido. 4. Provimento parcial do recurso extraordinério,
apenas para a afirmacao, em repercussao geral, da seguinte tese:
“l1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao
judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concess&o judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel
da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
previsto na Lei n° 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento
no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfdos para doencas
raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4.
As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na Anvisa deverao necessariamente ser propostas em
face da Unido .

(RE 657718, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/
Acorddo: ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em
22/05/2019, processo eletronico Repercussdo Geral - mérito
DJe-267, divulg 06-11-2020 public 09-11-2020)

Entretanto, se 0 medicamento tem registro na ANVISA, mas néo consta
na lista de padronizagdo do SUS, incide a afetacdo o Tema IAC n® 14 do ETJ,
com decisdo provisoria de prosseguimento da marcha processual, independente
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da pendéncia de davida sobre a legitimidade da Unido, e, consequentemente,
sobre a competéncia (da Justica Estadual ou Federal).

Noutro giro, se 0 medicamento ndo consta na lista padronizada pelo
SUS, nédo tem registro na ANVISA, mas tem importacdo autorizada pela
referida autarquia, incide outro entendimento vinculativo. 1sso porque, o
pormenor também alcangou repercussdo geral e foi alvo de outro entendimento
repetitivo perante o E. STF, no Tema n°® 1.161:

“Ementa:. ~ CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTAC;AO
AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE
QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA
ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO
EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Pdblico ndo pode ser
obrigado, por decisdo judicial, a fornecer medicamentos nao
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tendo em vista que o registro representa medida
necessaria para assegurar que o farmaco é seguro, eficaz e de
qualidade. 2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de
fornecimento gratuito do Medicamento ‘“Hemp QOil Paste
RSHO”, a base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com
importacdo autorizada por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde, desde que demonstrada a hipossuficiéncia
econémica do requerente. 3. Excepcionalidade na assisténcia
terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes 0s requisitos
apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL,
sob a sistematica da repercussdo geral: RE 566.471 (Tema 6) e
RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso Extraordinario a que se nega
provimento, com a fixacdo da seguinte tese de repercussao geral
para o Tema 1161: ""Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substitui¢éo por outro similar
constante das listas oficiais de dispensa¢éo de medicamentos e

os protocolos de intervencao terapéutica do SUS.”

(RE 1165959, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acorddo: ALEXANDRE
DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 21/06/2021, PROCESSO ELETRONICO
REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-210 DIVULG 21-10-2021 PUBLIC 22-10-
2021)”
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Gize-se que a competéncia processual para julgamento da tese nao foi
tratada no Tema n° 1.161 do E. STF, que se limitou ao mérito da quest&o.
Porém, constata-se que o Estado de S&o Paulo figurou no polo passivo e foi
condenado ao fornecimento do farmaco.

No tocante ao canabidiol, cabe pontuar que se trata de substancia, cuja
matéria prima é classificada como droga ilicita, cujo cultivo e distribuicdo sdo
proibidos e incriminados no Brasil. Dai a necessidade de maior controle da
producdo, importacdo ou distribuicdo, independentemente da louvavel anélise
cientifica acerca dos beneficios terapéuticos e possiveis efeitos colaterais dos
produtos congéneres.

Nesse contexto, a autarquia federal ANVISA, de regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude, tem as atribuicdes aptas a favorecer ou a prejudicar o
interesse do paciente que requer o uso dos medicamentos a base de canabidiol. In
verbis:

Lei n®9.782/1999.

“Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duracdo indeterminado e atuacdo em todo territorio nacional.
(...)

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execucdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei,
devendo:

(...)

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicédo e importacédo dos produtos mencionados no art. 80
desta Lei e de comercializacdo de medicamentos;

VII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacéao;

(...)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:
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| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

(...)

§ 6° O Ministro de Estado da Saude poderd determinar a
realizacdo de acgdes previstas nas competéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que
impliquem risco a saude da populacéo.”

O Brasil é signatario das Convencdes Internacionais sobre
substancias Entorpecentes, Psicotropicas e Precursores, da
Organizagdo das Nagdes Unidas - ONU, tendo sua atividade
regulatéria fundamentada nesses compromissos internacionais.
Essas Convencdes dispdem sobre as medidas que cada governo
signatario deve tomar para cumprimento dos controles
internacionais exigidos para tais substancias, especialmente no
comércio entre os paises. No Brasil as regras de controle sao
definidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministérios da Saude - ANVISA/MS, que se reporta ao Conselho
Nacional Antidrogas, e este, por sua vez, a Secretaria Nacional
Antidrogas-SENAD.

(http://www.cvs.saude.sp.gov.br/apresentacao.asp?te codigo=2)

Nessa esteira, assentada a responsabilidade dos entes federativos no
fornecimento de medicamentos aos hipossuficientes (Tema n° 793 do E. STF),
resta padronizar os meios de obtencdo do referido direito, no que tange a
formalizacdo das pretensdes. Nesse aspecto, 0 Tema/lAC n° 14 do E. STJ foi
admitido e aguarda julgamento.

Por ora, resta interpretar as providéncias processuais cabiveis durante a
pendéncia do mencionado IAC, até que sobrevenha o veredito definitivo da
questdo processual, que antecede 0 mérito da pretensao.

Decerto que o eventual reconhecimento da competéncia da Justica Estadual
para o pleito e da dispensa da legitimidade necessaria da Unido devera trazer
consigo a solucéo juridica para garantir a efetividade do atendimento das ordens
judiciais de fornecimento dos medicamentos, pelos diferentes entes do Poder
Publico.

Devera haver o esclarecimento ou a criacdo do mecanismo de garantia do
pronto fornecimento ao paciente, sem demora irrazoavel, mediante a necessaria
conexdo entre os entes da federacdo, consideradas as atribuicdes exclusivas da
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Unido, acima reproduzidas. Isso porque, de nada adiantard garantir 0 acesso ao
Poder Judiciario para provimentos ineficazes, o que retardaria ainda mais a
solucdo para o paciente que necessita da medicacao, produzindo injustica.

Todavia, urge ressaltar que, no pais de dimensdes continentais, a limitacéo
de uma questdo na competéncia da Justica Federal pode significar a dificuldade
de acesso a jurisdicdo para as populacGes mais carentes.

Por essa razdo, com base na supremacia do Direito a salde, espera-se que
sejam criados 0s mecanismos burocraticos e técnicos para que 0s vulneraveis
administrados, em situacdo de doenca, possam ser atendidos de forma ampla na
necessidade béasica de obter medicamentos.

Afinal, o Pacto Federativo, que € o conjunto de regras criadas para dividir
as competéncias e organizar o funcionamento do Estado brasileiro, foi concebido
para dar funcionalidade a Administracdo Publica e ndo para dificultar o acesso
aos servigos essenciais pelo cidaddo, que custeia toda a estrutura do Poder
Publico.

Entender diversamente implicaria em negar o inegavel: o processo de
descentralizacdo, que foi eleito pelo Poder Constituinte de 1988, como meio de
atingir um grau maior de democratizacdo e de reduzir o desnivel social em seus
extremos.

Ademais, a limitagdo dos pedidos de medicamentos a competéncia na
esfera federal poderia reduzir a protecdo sobre vulneraveis, que encontram juizos
especializados no ambito estadual, tais como os idosos, os infantes e 0s
adolescentes. A proposito, a referida tese foi mencionada por ocasido do
julgamento do Tema n®1.161, no E. STF:

“Tanto o relator quanto o ministro Alexandre de Moraes
frisaram que a importacdo do canabidiol é autorizada pela
Anvisa e que a Resolugcdo RDC 17/2015 fixa procedimento
visando a autorizacdo sanitaria a empresas para fabricacéo e
importacdo, além de requisitos ligados a comercializacao,
prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizagdo com fins
medicinais. Portanto, o fato de o produto ndo constar das listas
oficiais de dispensacdo e dos protocolos de intervencao
terapéutica do SUS ndo impede que o poder publico possa
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fornecé-los a quem n&o tem meios de financiar o tratamento da
doenca.

O ministro Alexandre de Moraes observou que, em julgamentos
de outros recursos sobre matéria similar (Temas 500 e 6 da
repercussdo geral), o STF definiu as mesmas premissas para o
fornecimento de farmaco néo constante das listas do SUS, apesar
das peculiaridades de cada caso. Ele acrescentou, ainda, que a
Constituicdo Federal (artigo 227) consagra a protecdo a
crianca e ao adolescente como um dos valores fundamentais a
ser concretizado com prioridade absoluta, cabendo ao Estado, a
familia e & sociedade assegurar-lhes, entre outros, o direito a

saude.”
(Estado deve fornecer medicamento a base de canabidiol a paciente de
SP. Publ. 22/06/2021 In:

https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo
=468002&o0ri=1. Acesso em 23/09/2022)

Por ora, impende ressaltar que, em proclamacao parcial de julgamento do
Tema/lAC n° 14 do E. STJ, em 08/06/2022, restou consignado:

“A Primeira Seg¢do, por unanimidade, deliberou que, até o
julgamento definitivo do incidente de assunc¢do de competéncia
(1AC), o Juiz estadual devera abster-se de praticar qualquer ato
judicial de declinacdo de competéncia nas acdes que versem
sobre tema idéntico ao destes autos, de modo que 0 processo
deve prosseguir na jurisdicdo estadual, nos termos da questéo
de ordem proposta pelo Sr. Ministro Relator.”

(https://processo.sti.ius.br/processo/pesquisa/?tipoPesquisa:tipo
PesquisaNumeroRegistro&termo=202200976139).

No tocante a referéncia especifica ao “Juiz estadual” como destinatario da
limitacdo acima transcrita, vale frisar que todos os trés processos paradigmas
(187276/RS, 187533/SC e 188002/SC) foram inicialmente ajuizados na Justica
Estadual, por opcéo dos respectivos autores. Portanto, a decisao provisoria foi de
manutencdo dos feitos na Justica Estadual, nos processos em que ja estava
instaurado o conflito, conforme constou no bojo do decisum dos feitos paradigmas
do Tema/lIAC n° 14 do E. STJ:

“d) havendo conflito de competéncia, fica, nos termos do art. 955
do CPC/2015, designado o Juizo estadual para decidir, em
carater provisoério, as medidas urgentes referentes aos processos
em comento; ”’
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(https://processo.stj.jus.br/processo/julgamento/eletronico/documento/mediado/?docu
mento_tipo=91&documento_sequencial=154168873&registro_numero=2022009761
39&peticao_numero=2022001J2100&publicacao_data=20220613&formato=PDF)

Por conseguinte, entende-se, a principio, que também nado héa respaldo para
declinios ou suspensdes dos feitos ajuizados inicialmente na Justica Federal. O
consequente retardo na marcha processual afrontaria 0 mesmo valor que informou
a decisdo provisdria de manter os feitos paradigmas onde foram ajuizados: evitar
0 perecimento do direito material urgente envolvido. Afinal, a decisdo de
08/06/2022 parece muito mais respaldada no periclitacdo do que na
verossimilhanca do direito:

“... Importante ressaltar, ainda, que ha urgéncia na resolugdo da
controvérsia, ante a probabilidade de serem praticados atos
nulos ou desnecessarios, que somente contribuirdo para retardar
a prestacdo da tutela jurisdicional, e que, especialmente nas
demandas relativas ao direito a salde, deve-se primar pela
celeridade e eficacia processual, sob pena de o provimento
judicial se tornar indcuo.

(...)

c) manutencdo do curso das acdes que versam sobre a
dispensacdo de tratamento/medicamento ndo incluido nas
politicas publicas, visto que a suspensdo dos feitos poderia
causar dano de dificil reparacdo aqueles que necessitam da

tutela do direito a saude ”

(https://processo.stj.jus.br/processo/julgamento/eletronico/documento/mediado/?docu
mento_tipo=91&documento_sequencial=154168873&registro_numero=2022009761
39&peticao_numero=2022001J2100&publicacao_data=20220613&formato=PDF)

Dessa forma, se ndo pende conflito ja suscitado, ndo mais esta na esfera
subjetiva de interpretacdo dos julgadores de Primeira, nem de Segunda Instancia,
a continuidade da marcha processual dos processos em que sdo pedidos
medicamentos registrados na ANVISA e ndo dispensados pelo SUS. O
prosseguimento dos atos processuais é imperativo, a vista da magnitude do direito
material discutido, sobretudo em tempos de pandemia.

Rio de janeiro, 27 de setembro de 2022.
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