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Resumo

A Cannabis sativa L.vem sendo utilizada, antes mesmo
daEra Cristd, para tratar inimeras enfermidades, mas,
no inicio do século 20, seu uso passou a ser proibido
em varios paises, inclusive com escopo medicinal, por
ser considerada drogailicita. Entretanto, anecessidade
de obter alternativas aos tratamentos convencionais
aumentou o interesse pelo uso terapéutico dessa droga
vegetal, razdo por que diversos estudos passaram a ser
realizados, constatando que o Canabidiol (CBD), um
dos principais compostos da planta, possui grande
potencial terapéutico. No Brasil, a comercializacdo
do CBD permanece proibida, mas, a partir de 2015, o
uso compassivo e importacdo da substancia foram
autorizados pelo Conselho Federal de Medicina
(CFM) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), porém, a demanda por CBD continua sendo
judicializada. Justamente neste aspecto residiu o
objetivo da pesquisa interdisciplinar, que foi analisar
o exterior constitutivo do problema do acesso ao
referido farmaco para tratamento de doencas.
Para tanto, foi realizada pesquisa documental e
exploratoria, utilizando a abordagem qualitativa,
além da revisdo bibliografica. O estudo de caso foi
realizado com os processos judiciais do Tribunal
de Justica de Pernambuco (T]J/PE) sobre o assunto,
localizados a partir da insercéo agrupada das palavras-
chave “fornecimento” e “Canabidiol” no campo
“jurisprudéncia” do sitio virtual desse Tribunal. Como
resultado, constatou-se que os sujeitos que ingressam
com acdo judicial atendem aos requisitos exigidos
pelos 6rgdos reguladores, o que permite concluir
que a negativa administrativa de fornecimento do
medicamento pelo estado de Pernambuco caracteriza
violagdo ao direito a satde deles.

Palavras-chave: Planta Medicinal; Cannabis
Aativa L.; Direito a Satude; Decisdes Judiciais.
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Abstract

Cannabis sativa L. has been used since before
the Christian Era to treat numerous diseases,
but in the early 20th century, its use has been
banned in several countries, including for
medicinal purposes, for being considered illicit
drug. However, the need to obtain alternatives to
conventional treatments increased the interest
for the therapeutic use of this plant, reason why
several studies have been carried out, which
verified that Cannabidiol (CBD), one of the main
compounds of the plant, has great therapeutic
potential. In Brazil, its internal commercialization
is prohibited, but since 2015 the compassionate
use and importation of the substance has been
authorized by the Federal Council of Medicine
(CFM) and by the National Health Surveillance
Agency (Anvisa); however, the demand for CBD
continues to be judicialized. The objective of this
interdisciplinary research was precisely in this
aspect, which was to analyze the constitutive
exterior of the problem of access to the referred
drug. For that, a documentary and exploratory
research was performed, using the qualitative
approach, in addition to the bibliographic
review. The case study was carried out with
the Judicial Processes of the Court of Justice of
Pernambuco (TJ/PE) on the subject, located from
the grouped insertion of the keywords “supply”
and “Cannabidiol” in the field “jurisprudence” of
the virtual site of this Court. As a result, it was
found that individuals who file a lawsuit meet
the requirements of regulatory agencies, which
allows to conclude that the administrative refusal
to provide the drug by the state of Pernambuco
characterizes violation of their right to health.
Keywords: Medicinal Plant; Cannabis sativa L.;
Right to Health; Judicial Decisions.

Introducao

Cannabis é género de uma planta, popularmente
conhecida no Brasil como maconha, originaria da Asia
e pertencente a familia Cannabaceae, cujas subespécies
maisnotdrias sdo a Cannabis sativa subespécie sativa,
a Cannabis sativa subespécie indica e a Cannabis
Aativa subespécie ruderalis. Elas se diferenciam,
principalmente, em fun¢do do modo de crescimento,
quantidade de principios ativos e caracteristicas
morfolégicas. Devido ao clima temperado e tropical, a
espécie predominante em solo brasileiro é a Cannabis
Aativa sativa (Matos et al., 2017).

Essa planta possui inimeras propriedades, as quais
podem ser utilizadas de forma hedonista, industrial e
terapéutica (Gontijo et al., 2016). Ha registros de seu
uso como alimento, farmaco, fibra para producéo de
papel, 6leo combustivel, além de fins téxteis (Lessa;
Cavalcanti; Figueiredo, 2016; Suero-Garcia; Martin-
Banderas; Holgado, 2015). No entanto, foi na pratica
medicinal que a Cannabis sativa ganhou notoriedade
e teve sua utilizacdo expandida a outros continentes.

Na China, desde 2.700 a.C., harelatos do uso dessa
planta para tratamento de diversas enfermidades, a
exemplo de constipacdo intestinal, epilepsia, dores,
expectoracdo, malaria, tuberculose, além do alivio
de sintomas psiquiatricos. O uso como hipnético e
tranquilizante no tratamento de ansiedade, histeria
e compulsividade é reportado na India, antes de 1.000
a.C.No século XIX teve seu uso terapéutico expandido
na Europa Napolednica (Grotenhermen; Russo, 2002;
Matos et al., 2017).

Noiniciodo século XX, extratos da planta chegaram
a ser comercializados para tratamento de transtornos
mentais, principalmente como sedativos e hipnéticos,
por conter aproximadamente 400 compostos quimicos,
dentre os quais os canabinoides, que sdo responsaveis
por efeitos psicoativos (Matos et al., 2017).

Com o advento do chamado “estado ilegal da droga”,
apos a Il Conferéncia Internacional do Opio em 1924, em
Genebra, Suica,' aliado ao desconhecimento acerca dos
principios ativos e auséncia de seguranca em relacédo

1 AIlI Conferéncia Internacional do Opio, iniciada em novembro de 1924 em Genebra, Suica, demarcou o que alguns autores denominam
“hegemonia médico moral americana”. Segundo Vargas (2001, p. 204), 0 marco dessa hegemonia estaria localizado na incorporacao

feita pela Liga das Nagdes aos “principios americanos” de penalizacdo sobre os usos de opidceos e de cocaina fora da esfera médica e

cientifica, principios estes que regeriam a politica mundial de drogas.
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aos efeitos do uso, a maconha passou a ser proibida
em varios paises, mesmo em caso de manipulacdo
com escopo medicinal (Ascencdo; Lustosa; Silva, 2016;
Crippa; Zuardi; Hallak, 2010).

Atualmente, anecessidade de obter alternativas ao
processo de adoecimento enfrentado pela sociedade
reacendeu o &nimo por seu uso terapéutico, razdo pela
qual diversos estudos passaram a ser realizados nas
Gltimas décadas sobre as propriedades farmacolégicas
e o potencial de uso terapéutico (Lessa; Cavalcanti;
Figueiredo, 2016).

O interesse cientifico por essa espécie aumentou
devido a identificacdo, na década de 1960, dos
principais componentes quimicos, dentre estes
o delta-nove-tetra-hidrocanabinol (A9-THC) e o
canabidiol (CBD) pelo grupo do professor israelense
Raphael Mechoulam (Crippa; Zuardi; Hallak, 2010).
Apoés esta descoberta, inimeros pesquisadores,
inclusive brasileiros (Zuardi, 2008), fomentaram um
conjunto progressivo de demonstracdes cientificas
evidenciando que tais substancias podem ser
utilizadas para tratamento de doencas, especialmente
0 CBD - composto ndo psicotrépico (Matos et al., 2017).

Portanto, apds a sintetizacdo dos canabinoides,
a academia passou a se movimentar no sentido
inverso ao da absoluta proibicdo, em virtude da
consagracdo do saber médico e da redescoberta do
potencial terapéutico da maconha.

Assim, apesar dos comprovados beneficios do
CBD a saude, atualmente, o debate em torno do
uso medicinal deste farmaco continua bastante
heterogéneo e polémico (Sousa, 2013). Narealidade,
por sua extracdo ter sido atrelada a droga vegetal
ilicita, o CBD tem seu uso para tratamento de doencas
permeado por um grande embate administrativo-
legal, fundamentado em discursos que, o mais das
vezes, possuem conotacdo moralista (Oliveira, 2016).

Contudo, os artigos 6°,196 e 197 da Constituicdo
Federal trazem a disposicdo de que a satde é um
direito fundamental e social, sendo dever do Poder
Publico assegurar aos cidaddos o acesso ao tratamento
necessario dos seus casos clinicos. Outrossim, na
Carta Magna ndo ha previsdo de ressalvas de ordem
econdmica e administrativa, tampouco moral.

Dessa forma, cabe ao Estado garantir, mediante
politicas publicas (sociais e econdmicas), o acesso
universal e igualitario dos cidad&os as acdes e

aos servicos de satde que, sobretudo, objetivem a
reducdo dorisco de doenca e de outros agravos, cuja
execucdo deve ser feita diretamente ou por meio de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de
direito privado.

Apesar das atribuicdes dos entes garantidores
estarem constitucionalmente previstas, muitas
vezes, no Sistema Unico de Sadde (SUS), os enfermos
encontram extrema dificuldade para consecucéo de
seus direitos, porquanto, ndo obstante desse aparato
normativo, existem inameros obstaculos para que
haja efetivagdo da satide pablica como direito social,
universal e igualitario (Falchi, 2014).

Justamente visando assegurar aos enfermos
0 acesso ao tratamento de que tanto necessitam,
o Conselho Federal de Medicina (CFM), em 16 de
dezembro de 2014, publicou a Resolucdon®2.113, que
autoriza o uso compassivo do CBD no tratamento
de epilepsiasrefratarias de criancas e adolescentes
(Brasil, 2014).

No dia 26 de janeiro de 2015, a importacdo do
CBD passou a ser permitida, porquanto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por
meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n®13/2015, inseriu a substancianalista C1da Portaria
n° 344/1998 (Brasil, 2015), reclassificando-a de
“proscrita” para “de uso controlado”. Posteriormente,
em 5 de maio de 2017, por intermédio da RDC n°® 156
(Brasil, 2017), em atitude inédita, a Anvisa incluiu
a Cannabis sativa na lista de plantas medicinais.

Apesar da regulamentacdo administrativa,
os individuos com indicacdo médica de uso do
CBD, continuam tendo que recorrer ao Poder
Judiciario para obter o farmaco para tratamento
das enfermidades que os acometem, tendo em vista
que o Estado permanece negando o fornecimento
(Melo; Santos, 2016).

Exatamente nesse pontoresidiu o objetivo deste
trabalho, que analisou os processos judiciais do
Tribunal de Justica de Pernambuco (TJ/PE) referentes
ao uso terapéutico do CBD, sobretudo os aspectos
juridico-normativos de sua tutela jurisdicional e
a postura dos 6rgdos administrativos no ambito
nacional. Para tanto, a pesquisa adentrou narevisédo
farmacologica do substrato, com a perspectiva
dos estudos sobre as estruturas quimicas e a (in)
eficacia da substanciajarealizados, seus resultados

Saude Soc. Sdo Paulo, v.28, n.3, p.283-295, 2019 285



e suas projecdes, utilizando uma abordagem critica
legislativa e jurisprudencial sobre aregulamentacé&o
administrativa e classificacdo da substancia pela
Anvisa e pelo CFM.

Essa analise foi motivada pela necessidade
de se compreender em que medida a existéncia
de percalcos burocraticos, impostos pelos 6rgéos
reguladores, e a negativa administrativa por parte
do Estado constituem ofensa ao direito a satade, haja
vista que impedem o paciente de alcancar uma vida
digna, sobretudo fazendo-o ter que se submeter a
um complexo processo judicial.

Logo, esta pesquisa se fez necessaria para
compreensdo acerca darelevancia da atuacdo do Poder
Judiciario brasileiro para efetivagdo do tratamento de
satde dos individuos que possuem indicacdo ao uso
de CBD, haja vista a escassez de estudos cientificos
neste sentido.

Destarte, este trabalho se justificou na
indispensabilidade de resgate do questionamento
acercada funcéodo Direito frente a concretizacdo da
satde, como objeto de didlogo sobre anecessidade de
adequacdo juridica aos comportamentos advindos
da crescente demanda judicial pelo CBD, a partir
da compreensédo desta substancia, suas acdes, suas
indicacdes e seus efeitos, descritos na literatura
médica, o que justifica a interdisciplinaridade da
pesquisa.

Metodos

Para compreensdo do exterior constitutivo®
da problematica de acesso ao CBD no estado de
Pernambuco, realizou-se pesquisa documental,
exploratoria, de abordagem qualitativa, viabilizada
a partir da analise de atos administrativos, de
regulamentacoes e dos processos judiciais. Os
primeiros documentos conferiram ao pesquisador
a compreensdo do tema no dmbito geral; ao passo
que os processos judiciais, em carater especifico de
certas demandas particularizadas, posicionaram o
pesquisador na vizinhanca das questdes, atendo-o
a suarealidade local.

Como explicitado, o objetivo deste trabalho foi
discutir, a luz da anélise de contetdo das peticdes
iniciais, das contestacdes e das decisdes proferidas
pelosjuizes do TJ/PE, a questdo juridica que envolve o
uso do composto, seus parametros e as suas fronteiras
natutela da satide, nos casos em que se faz necessario
tratamento medicamentoso com canabidiol, a fim
de que se pudesse, apoiado nos estudos médicos/
farmacologicos/quimicos ja existentes sobre o
substrato, constatar a problematica que envolve o
acesso ao referido farmaco.

Para tanto, foram analisados os processos
judiciais cuja demanda se referia ao fornecimento
de CBD para uso medicinal. Assim, o universo de
pesquisa compreendeu os procedimentos autuados
sob 0 n® 0088321-72.2014.8.17.0001 (52 Vara da
Fazenda Publica), n°® 0023395-48.2015.8.17.0001
(32 Vara da Fazenda Publica) e n® oo27155-
05.2015.8.17.0001 (82 Vara da Fazenda Publica),
os quais foram localizados a partir da insercédo
agrupada das palavras-chave “fornecimento” e
“Canabidiol” no campo de consulta intitulado
“jurisprudéncia”, existente no sitio virtual deste
Tribunal.3

Apés a localizacdo desses nuimeros, extraiu-
se copia integral dos documentos contidos
nestes, os quais tiveram seu contetdo analisado
manualmente pelos pesquisadores pararealizacdo
de estudo de caso. As variaveis pesquisadas foram
o perfil do autor (idade e diagnodstico principal),
farmaco prescrito e sua posologia, esquemas
medicamentosos anteriores, representacédo judicial,
gratuidade dajustica, réu, data do ajuizamento da
acdo, decisdo liminar, sentenca e lapso temporal
decorrido para concessdo do farmaco. Cumpre
esclarecer que tais dados foram armazenados em
planilhas eletronicas confeccionadas no Microsoft
Office Excel 2016.

Ademais, este trabalho também teve por
caracteristica, ainda que secundariamente, a
revisdo de material bibliogréfico, disponiveis em
publicacdes, livros e artigos, de origem nacional ou
internacional, acerca do tema proposto. Desta forma,

2 O exterior constitutivo corresponde aquilo que, por afirmar discursivamente um contexto, funciona como delimitacdo/margem de um

conceito ou matéria. Dentre outros autores, Hall (2000, p. 103) tratou do tema na contemporaneidade.

3 Disponivel em: <http://www.tjpe.jus.br/jurisprudencia-tjpe>. Acesso em: 12 jun. 2019.
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efetuou-se pesquisa bibliografica de trabalhos, dos
altimos 10 anos, que abordassem as estruturas
quimicas e a eficacia da substancia em tratamento
de doencas, para obtencéo de subsidio a analise de
dados. Paralocalizacdo desses estudos, utilizou-se a
combinacédo de descritores “Cannabidiol/therapeutic
use AND Right to Health OR Judicial Decisions” nos
bancos de dados LILACS, SciELO e Google Académico.
Na oportunidade, foram localizados 28 peri6dicos,
sendo 11 deles escolhidos por estarem dentro dos
critérios estabelecidos para a pesquisa.

Resultados e discussao

Para apresentacédo didatica dos resultados obtidos
nesta analise, foram elaborados os Quadros 1-3

colacionados. O Quadro 1 identifica o perfil do autor
da acdo, o teor da prescricdo médica objeto do
processo e os medicamentos anteriormente utilizados
pelo enfermo. Além disso, os nameros do processo
foram substituidos por nameros ordinais romanos
conforme a ordem de apresentagdo no Quadro 1,
respectivamente.

Portanto, com bases nesses dados (Quadro 1),
pode-se afirmar, de inicio, que os demandantes
atendem aos critérios estabelecidos pelos
CFM e Anvisa, pois sdo criancas acometidas de
epilepsia, tendo feito uso de varios medicamentos
convencionais, até mesmo disponibilizados pelo
SUS e indicados pelo réu nos processos, sem obter
resultado positivo, ou seja, ineficazes para seus
tratamentos.

Quadro 1 — Dados obtidos nos processos judiciais a respeito do perfil dos demandantes (a idade, o diagnéstico
inicial e a hipossuficiéncia), o tratamento atualmente necessario para o quadro clinico e 0 esquema medicamentoso

adotado antes, sem sucesso

Numero dos
processos

Perfil do paciente

Medicamentos

Prescricdo médica .
anteriores

anos de idade;
0088321~
72.2014.8.17.000I

Menor; sexo masculino; atualmente com oito

Portador de Encefalopatia cronica ndo
progressiva com epilepsia de dificil controle e
alteracdo do comportamento, com transtorno

Real Scientific Hemp
0il 14 a 25%-10 mg-
3 tubos mensais.
Prescrito por médico

Depakote (divalproato
de sédio), depakene
(valproato de sédio) e

05.2015.8.17.000I

Encefalopatia cronica progressiva com
epilepsia de dificil controle (CID G40);

Processo | do espectro autista (CID G93.4/ G140/ F80.0); o topiramato.
N ] sem especialidade
Apresentou declaracdo de pobreza (Justica
gratuita concedida).
Menor; sexo Masculino; atualmente, com seis Tooiramato
0027155~ anos de idade; Hemp 0il (liquido) P ’

fenobarbital,
oxcarbazepina, acido
valpréico, nitrazepan

5mg- | tubo mensal.
Prescrito por

48.2015.8.17.0001

Processo Ill

agressiva por sequela de anoxia neonatal
evoluindo com retraso mental com distirbio
do comportamento e apraxia oral associada a
epilepsia de dificil controle (CID G40.2/ F84.9);
Apresentou declaragdo de pobreza (Justica
gratuita concedida).

lomg- 3 tubos
mensais. Prescrito
por médico sem
especialidade.

Processo Il Apresentou declaragdo de pobreza (Justica Neuropediatra. .
) ) e vancomicina.
gratuita concedida).
Menor; sexo masculino; atualmente com 10
anos de idade; o
. . Real Scientific Hemp
Portador de Encefalopatia Cronica ndo K
0023395~ Oil 14 a 24,5%~

Depakote, neural,
sonebon e
risperidona.
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Sendo assim, os autores atendem aos critérios
estabelecidos pela Anvisa; eis que o artigo 3° da
RDC n° 17/2015 autorizou a importacdo de CBD,
em carater de excepcionalidade, pelo paciente
para tratamento de sua enfermidade, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado.
Logo, como todas as prescri¢des médicas foram
assinadas por profissionais habilitados e houve a
indicacdo da situag&o excepcional dos enfermos, os
quais ja fizeram uso anterior de diversos farmacos
sem sucesso, inicialmente, é possivel asseverar
que ocorreu o atendimento aos critérios elencados
pela referida autarquia quanto a pertinéncia da
prescricgao.

Entretanto, quando se analisa o formulario
para importacdo e uso de produto a base de
canabidiol disponibilizado pela Anvisa - o qual
deve ser apresentado para cadastro junto ao
6rgdo regulador -, percebe-se que para importar o
medicamento é necessaria a sua descricdo completa,
contendo o seu nome comercial, sua composicéo,
sua apresentacdo e sua posologia, bem como o
nome e o endereco da empresa fabricante. Porém,
essas informagdes ndo sdo extraidas totalmente das
prescricdes juntadas aos autos dos processos sob
estudo, visto que no “Processo II” sequer foi indicado
onome comercial do farmaco, sendo exposto apenas
na prescricdo médica que o paciente precisa fazer
uso do CBD (hemp oil).

De igual forma, também é possivel afirmar que
as exigéncias do CFM foram atendidas, ja que se
trata de individuos menores de idade, portadores
de epilepsia refrataria. Contudo, o estudo permitiu
constatar que também ndo ocorreu o respeito a todas
as exigéncias desse Conselho, porquanto, conforme
a Resolug¢do n° 2.113/2014, apenas os médicos
especialistas em neurologia, neurocirurgia ou
psiquiatria, legalmente cadastrados para prescrever
CBD, poderiam assinar uma prescricdo nesse sentido.
Assim, como em dois dos processos pernambucanos
ndo houve a prescricdo por especialista, em hipdtese,
€ ausente o atendimento aos critérios elencados pela
mencionada norma.

Nesse aspecto, observa-se a falta de harmonia
entre as normas referentes a importacédo do CBD,
pois, enquanto a Anvisa afirma que ndo existe
restricdo para especialidades médicas quanto a

prescricdo, o CFM estabelece quais sdo os médicos
que devem prescrever, exigindo, inclusive, que
o cadastro deve ser realizado previamente para
esse fim. Esse descompasso normativo, além de
prejudicar as pessoas que buscam o acesso ao CBD -
que permanecem desamparadas diante de inimeras
informacdes controversas -, ainda dificulta o
julgamento pelos juizes, que ficam sem norteamento
administrativo para proferir suas decisdes.

Entretanto, mesmo com essa controvérsia,
as resolucdes em comento trazem importantes
delineamentos a serem seguidos, como a necessidade
de indicagdo do esquema medicamentoso utilizado
anteriormente pelos pacientes, o que foi atendido
em todos os procedimentos sob analise.

Com o intuito de compilar os dados referentes
ao procurador responsavel pela propositura da acdo,
a composicdo do polo passivo (contra qual 6rgédo/
instituicdo a demanda foi ajuizada), aos pedidos
realizados administrativamente para aquisicdo do
CBD, e a existéncia de decisdo judicial, foi elaborado
0 Quadro 2.

A partir da analise do disposto no Quadro 2 é
possivel perceber que nos trés processos estiveram
presentes os requerimentos prévios a Administracdo
Publica, mas os menores ndo tiveram seu pleito de
acesso ao CBD concedido pelo estado. Narealidade,
os documentos juntados aos processos evidenciam
que sequer foram os enfermos instruidos a como
proceder para adquirir extrajudicialmente o referido
farmaco quando do comparecimento a Secretaria de
Sadde, o que explica o fato de apenas no “Processo I”
constar a informac&o de que foi realizado pedido de
importacdo excepcional a Anvisa.

Contudo, mesmo sem essa autorizacédo especial,
a movimentacdo do Judiciario rendeu respostas
positivas aos demandantes, dado que todos os
pedidos de tutela antecipada foram concedidos,
tendo sido determinada a disponibiliza¢do do CBD
aos enfermos.

A fim de possibilitar o aclaramento sobre os
principais fundamentos apresentados pelos juizes
asreferidas decisdes judiciais concessivas do CBD,
realizou-se anélise de contetdo, a qual constatou que
todos os juizes fundamentaram suas deliberacdes
no Direito Fundamental a Satde, sem adentrar nos
pormenores dos critérios elencados pela Anvisa.
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Quadro 2 — Perfil da demanda judicial quanto as partes do processo, as tentativas de obtencdo do medicamento

extrajudicialmente e as datas dos julgamentos do mérito realizados pelo juiz

Numero .
Propositura . - - o o
dos 3 Polo passivo Tentativas de resolucéo Decisdes Judiciais
da agdo
Processos
Buscou a obtengdo junto a Anvisa.
. s . J ~ Pedido de antecipacédo
X Conseguiu a autorizacdo desta L
Pela Defensoria importacio em oo/1o/ de tutela liminar
- ara importacdo em 09/10/2014 — N
Publica do Estado p’ ) poriag ? l' para concessdo do
Estado de vélida por um ano (Processo n . )
Processo | de Pernambuco- CBD deferido no dia
i Pernambuco 25351595372/2014-05).
DPE/PE, no dia L R 11/12/2014;
o/12/20 Buscou, também, junto a Sentenca ainda
10/1 14.; . A i
b Secretaria de Saide do Estado de ¢
pendente.
Pernambuco (SES/PE).
o Pedido de antecipacédo
Pela Associacdo de o
L . de tutela liminar
Defesa dos Usuarios Buscou a obtencdo do -
) ) . para concessdo do
de Seguros, Planos Estado de medicamento junto a SES/PE. ) )
Processo Il ) , . L ) CBD deferido no dia
e Sistemas de Saude Pernambuco Ndo anexou oficio autorizando a
. . . . 22/05/2015;
(Aduseps) no dia importacdo pela Anvisa.
Sentenca procedente no
20/05/2015. X
dia 30/09/2015.
Pedido de antecipagdo
Pela Defensoria . de tutela liminar
Lo Buscou a obtencdo do -
Publica do Estado . . . para concessao do
Estado de medicamento junto a SES/PE. . .
Processo llI de Pernambuco N s . CBD deferido no dia
) Pernambuco N&o anexou oficio autorizando a
(DPE/PE) no dia . N ) 05/05/2015.
importacdo pela Anvisa.
24/04/2015. Sentenga procedente no
dia 29/07/2016.

Nos autos do “Processo1”, a principal argumentacéo
utilizada pelo Juizo de primeiro grau foi o fato de a
Anvisa ter autorizado a importacdo pelo infante que
ingressou com a demanda judicial (autor). Ademais,
fundamentou suas decisGes no direito a vida, no sentido
de que este € um metadireito, de forma que prevalece
sobre qualquer direito simplesmente pecuniario.

Jano bojo do “Processo II1”, 0 juiz utilizou como
fundamento de suas decisdes a préopria prescricdo
médica, a qual, segundo ele, é suficiente para
demonstrar que o farmaco pleiteado judicialmente
é recurso capaz de beneficiar a crianca. Por isto,
paraessejuiz, o Poder Judiciario ndo pode adentrar
no mérito da prescricéo, visto que o médico é o
profissional capacitado a prescrever a medicacdo
que julgar pertinente.

Além disso, o julgador apontou como justificativa
para concessdo a Simulan®18, editada pelo Colendo
Tribunal de Justica de Pernambuco, a qual dispde

que “é dever do estado-membro fornecer ao cidadao
carente, sem 6nus para este, medicamento essencial
ao tratamento de moléstia grave, ainda que néo
previsto em lista oficial”.

No “Processo II”, o juiz de primeira instancia
manteve alinha de pensamento adotada pelas outras
varas, pois argumentou que o SUS é responsavel
pela prestacdo de servico universalizado, suficiente
e eficiente. Contudo, foi o Gnico que demonstrou
acompanhar a tematica do acesso ao CBD, tratada
pelos 6rgéos reguladores, pois esclareceu que
o referido medicamento foi excluido do rol de
substancias proibidas.

Com base nos argumentos supracitados, os juizes
ndo acataram os argumentos juridicos, normativos,
médicos e farmacolégicos apresentados pelo estado
de Pernambuco em sua defesa.

Dentre as justificativas apresentadas pelo réu,
tém relevancia: a proibicdo da comercializacdo do
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CBD, por forca do art. 273, 8§1°-B, I, CP e art. 10,1V, da
Lein® 6.437/1977 (Brasil, 1977), os quais tratam das
penas imputadas aqueles que importarem produtos
destinados a fins terapéuticos sem a autorizagédo
davigilancia sanitaria; a vedacdo da importacdo de
medicamentos sem que haja comprovacéo cientifica/
analise e esses sejam reconhecidos como seguros e
eficazes para o uso, através darealizacdo de estudos
com placebo, como determinam os artigos 10 e 12
da Lei n°® 6360/1976; a inexisténcia de estudos
que demonstrem os efeitos da Cannabis sativa
para tratamento da epilepsia em humanos; e a
preferéncia que o tratamento sejarealizado através
dos medicamentos fornecidos pelo SUS (Acido
Valproico, Fenobarbital, Fenitoina, Carbamazepina,
Clobazam, Etossuximida, Primidona, Gabapentina,
Topiramato, Lamotrigina e Vigabatrina) sempre que
nédo for comprovada a ineficacia ou impropriedade
da politica de satude existente (Brasil, 2013).

Destacamos os argumentos apresentados pelo
estado de Pernambuco delineados no sentido de
que a importacdo do CBD somente é possivel com a
autorizacdo especial da Anvisa para uso pessoal, e
que é impossivel cumprir imediatamente a decis&o
judicial em virtude dos inimeros requisitos exigidos
pela agéncia, como a necessidade da prescricdo
e do laudo médico com expedi¢do maxima de
30 dias da data do requerimento, da assinatura
de Termo de Responsabilidade pelo médico e da
declaracdo de responsabilidade e esclarecimento
pelo representante do menor.

Assim, percebe-se que a impossibilidade de
cumprimento das decisdes ndo € apenas fatica, mas
também operacional, porquanto as esferasjudiciais e
extrajudiciais/administrativas possuem prazos que
aparentemente ndo dialogam. Além disso, o proprio
estado de Pernambuco, nos trés autos analisados,
tentou ao maximo retardar o cumprimento do
mandamento judicial, com a interposicdo de recursos
desnecessarios, embora a nenhum destes tenha sido
dado efeito suspensivo, ou seja, a decisdo proferida
continuava a ser de obrigatéria observancia.

E imperioso ressaltar, também, as principais
movimentacdes que ocorreram nos processos
judiciais sob analise, a comegar pelo “Processo I11”,
no qual a primeira decisdo concessiva foi proferida
no dia 5 de maio de 2015, tendo o réu interposto

recurso de agravo de instrumento no dia 11 de maio
de 2015. Porém, apenas no dia 26 de agosto de 2015,
o estado de Pernambuco apresentou justificativa
minimamente plausivel para o descumprimento,
informando que estava encontrando dificuldade
para licitar o CBD. Diante da noticia do reiterado
descumprimento da decisdo liminar, no dia 29 de
julho de 2016, o juizo proferiu sentenca, a qual
foi objeto de recurso de apelacdo, no dia 11 de
outubro de 2016. Posteriormente, no dia 11 de maio
de 2017, o réu informou que estava encontrando
dificuldades para realizar a finalizacdo do
processo de importacdo do farmaco, tendo em
vista as exigéncias da Anvisa. Solicitou também a
apresentacdo de trés orcamentos pelo autor para
deposito judicial, o que foi cumprido em 4 de junho
de 2017 pelo menor; porém, o prazo do or¢amento
acabou vencendo devido a demora pararealizacéo
do bloqueio de verbas.

Com o “Processo I” ndo foi diferente, a deciséo,
exarada no dia 11 de dezembro de 2014, foi objeto de
recurso de agravo de instrumento, datado de g de
janeiro de 2015. Esta decisdo somente foi cumprida
no periodo de 20 de marco a 20 de agosto de 2015,
época em que houve a disponibiliza¢do do CBD,
ap6s o paciente ter sido internado na urgéncia
devido as fortes convulsdes (12 de dezembro de
2014). Depois disso, o referido medicamento néo
foi mais disponibilizado, razdo pela qual o juizo
proferiu nova decisdo no dia 3 de agosto de 2016,
determinando bloqueio de verbas e a majoracéo
da multa diante da resisténcia do réu, contra a
qual foi interposto agravo de instrumento pelo
estado no dia 30 de agosto de 2016. Nesse recurso,
o estado de Pernambuco alegou a inutilidade da
entrega de dinheiro aos responsaveis, afirmando,
ainda, que para a crianca era melhor aguardar as
rapidas diligéncias que o estado estava tomando.
Tanto € que, no dia 9 de setembro de 2016, 0 estado
informou que foi feito o fechamento do cambio
para aquisi¢do do farmaco. Porém, no dia 8 de
mar¢o de 2017, informou a dificuldade que estava
enfrentando para a compra do CBD, diante das
exigéncias de formularios e laudos atualizados da
Anvisa. Informaram, também, que deixaram vencer
a documentacdo do menor que havia sido entregue
anteriormente, tempestivamente.
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No que diz respeito ao “Processo 11”7, o tramite
processual foi parecido, visto que pouco tempo
depois do ajuizamento da acdo foi proferida deciséo
concessiva (22 de maio de 2015). Ocorre que, como
essa decisdo ndo foi cumprida, arepresentante do
menor juntou novo laudo de pediatra e informou
que o infante havia sido internado na unidade de
terapia intensiva em 10 de janeiro de 2015 e, depois,
encaminhado a enfermaria, onde permanecia até a
data em que foi assinada a peticdo (18 de setembro
de 2015). Contudo, no dia 25 de setembro de 2015, 0
autor informou que reclamou a Ouvidoria da SES/
PE ante o descumprimento do mandamento judicial,
motivando o juizo a proferir sentenca procedente,
em 30 de setembro de 2015. Diante disto, o réu
interpos apelacdo alegando falta de interesse de
agir, em virtude da ndo comprovacdo da negativa
de atendimento do pedido na esfera administrativa.
Em 26 de agosto de 2016, o estado de Pernambuco
informou que finalizou o processo de aquisicdo
do CBD e que estava aguardando o embarque do
medicamento em Brasilia. Entretanto, em 6 de
fevereiro de 2017, requereu laudo e receituario
médico atualizado para que o CBD fosse liberado
pela Anvisa, o que foi cumprido no dia 19 de abril
de 2017 pelo infante, o qual inclusive enviou
os documentos solicitados para e-mail do réu.
No dia 28 de abril de 2017, o juizo determinou a
intimacédo sobre a juntada da documentagdo, mas
esse despacho apenas foi cumprido ap6s um més
(29 de maio de 2017).

Apesar de os documentos terem sido enviados
a correspondéncia eletrénica do estado de

Pernambuco, em 18 de maio de 2017, este
informou que estava encontrando sérios 6bices
a aquisicdo do CBD, devido a exigéncia da Anvisa
de que o laudo seja expedido até 30 dias antes
da retirada do farmaco. Além disso, informou a
perda de consideravel estoque de medicamento
e solicitou que fosse feita a importacdo direta do
produto pelo préprio paciente, pois acreditava
que era a medida mais efetiva e rapida. Contudo,
na data de 12 de junho de 2017, 0o menor de idade
apresentou manifestacdo contraria a aquisicédo
direta, pontuando que “se o Estado que é ente
com personalidade juridica encontra problemas,
imagine a parte autora que € hipossuficiente e com
pouco grau de conhecimento”. Assim, diante desse
impasse sobre a melhor sisteméatica para aquisicdo
do CBD - mediante compra direta pelo paciente ou
por intermédio do ente publico -, bem como devido
ao vencimento dos medicamentos importados, a
crianca acabou nédo tendo acesso ao farmaco.

Cabe assinalar o lapso temporal percorrido para o
cumprimento da decisdo judicial que obriga o estado
de Pernambuco a fornecer CBD aos autores-menores
e acometidos de crises epiléticas, conforme listado
no Quadro 3.

Como pode ser observado no Quadro 3, duas
criancas, mesmo apos quase trés anos do deferimento
do pedido judicial, ainda ndo conseguiram fazer
uso do medicamento pleiteado, o qual, repita-se,
chegou ao Brasil, mas néo foi liberado pela equipe
alfandegaria da Anvisa, em Brasilia (DF), diante da
auséncia de apresentacdo dos laudos e formularios
médicos atualizados pelo citado ente publico.

Quadro 3 — Tempo decorrido (em meses) até a concessdo do CBD e/ou até a tltima movimentacdo do processo

sem informacdo sobre a disponibilizacdo do medicamento

Ndmero dos Processos ‘ Lapso temporal para disponibilizacdo do CBD

Processo |

Do dia da primeira decisdo favoravel (11/12/2014) até a data da concessdo do CBD (20/03/2015)
transcorreram trés meses para o cumprimento da decisdo.

Da data da suspensdo do fornecimento do medicamento (20/08/2015) até a dltima movimentagdo do
processo (24/09/2018) transcorrem 37 meses sem cumprimento da decisdo.

Processo Il

Do dia da primeira decisdo favoravel (22/05/2015) até a data da Gltima movimentagao do processo
(16/05/2018) transcorreram 35 meses sem o cumprimento da decisao.

Processo Ill

Do dia da primeira decisdo favoravel (05/05/2015) até a data da ultima movimentacdo do processo
(18/01/2018) transcorreram 31 meses sem o cumprimento da deciséo.
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Registra-se que o Gnico infante que conseguiu
ter acesso ao CBD, ainda que por apenas seis meses,
somente o fez ap6s quatro meses da decisdo judicial
e espera ha mais dois anos e seis meses parareceber
novamente.

Destarte, a analise acurada dos dados obtidos nos
trés processos em referéncia, que foram sintetizados
nos Quadros 1, 2 e 3, demonstra que o acesso ao CBD
é dificultado pelos 6rgéos ptblicos, tanto pelo estado
de Pernambuco quanto pelos critérios fixados pela
Anvisa.

Exatamente por serem os casos ora narrados
excepcionais, justificados pelas circunstéancias
clinicas particulares dos infantes, foi que os médicos
prescreveram o CBD como o Unico tratamento
existente para o grau de complexidade do quadro
clinico, visto que esse medicamento somente deve
ser utilizado quando se trata de paciente de alto
risco e ndo ha alternativas terapéuticas disponiveis
(Oliveira, 2016).

Logo, ndo ha que se falar em auséncia de
demonstracdo da ineficacia dos medicamentos
ofertados narede publica de satide, bem como em nédo
comprovacédo da falta de efetividade do tratamento
constante no Protocolo Clinico (Portarian®1.319/2013
do Ministério da Satde), como alega o estado de
Pernambuco. Na realidade, os autores juntaram
diversos laudos médicos constatando o uso de diversos
farmacos e a imprescindibilidade do uso do CBD.

Todavia, embora atendam aos mencionados
requisitos e os casos dos menores sejam de epilepsia
refrataria - quando do comparecimento a SES/PE -,
os autores ndo tiveram seu pleito de acesso ao CBD
concedido. Em verdade, os documentos juntados
aos processos evidenciam que sequer foram os
enfermos instruidos a como proceder para adquirir
extrajudicialmente o referido farmaco.

A auséncia de esclarecimento e de instrucéo
a sociedade, por parte do Poder Publico, denota
o porqué dos autores ndo colacionarem todas as
provas necessarias a aquisicdo do medicamento,
ocasionando danos a propria satude, porquanto os
menores foram internados em virtude da longa
espera pelo CBD, inclusive um deles permaneceu
por mais de oito meses, gerando despesas ao estado.

Além disso, houve também outros prejuizos
financeiros a administracdo puablica, que, por

ineficiéncia, deixou vencer os farmacos importados,
simplesmente por ndo ser diligente em contatar os
representantes dos menores de idade e solicitar, com
razoavel antecedéncia, os documentos necessarios
ao desembaraco junto a Anvisa. Frisa-se que, caso
as informacdes fossem prestadas oportunamente,
quando do comparecimento dos pais dos infantes a
SES/PE para pleitear o CBD, encargos econémicos
desnecessarios poderiam ter sido evitados, bem como
o curso processual poderia ter sido consideravelmente
reduzido, apesar de néo ser este o anseio do estado.

Injustificadamente, o ente pablico estadual
buscou protelar a resolucdo judicial da demanda,
interpondo diversos recursos sem fundamento
razoavel, apenas alegando questdes ja demonstradas
nos autos. A titulo de exemplo, o réu alegou a nédo
comprovacdo de negativa de atendimento do pedido
na esfera administrativa, chegando ao maximo de
invocar a ofensa aos art. 273, §1°-B, I, CP e art. 10,
IV, da Lei n° 6.437/1977, que dispdem ser proibido
importar medicamentos sem registro ou autorizacdo
do 6rgéo de vigilancia sanitaria, quando, a época,
ja havia sido publicada a RDC n° 3/2015 da Anvisa,
autorizando a importacdo do CBD.

Entretanto, apesar de tentar delongar o tramite
processual, o estado possui razdo ao informar que
a importacdo somente é possivel com a autorizacdo
especial da Anvisa para uso pessoal, motivo pelo qual
esse deveria imprimir esfor¢os para levar tal condicéo
ao conhecimento dos cidaddos, especialmente quando
o proprio Poder Pablico admite que ndo consegue
adquirir o referido farmaco devido as inimeras
condi¢des impostas pelo 6rgédo regulador.

De fato, areferida agéncia estabeleceu uma série
derequisitos para liberacdo do CBD, pois como pode
ser observado nos documentos colacionados aos autos
dos processos em tela, é necessario que a prescricéo e
laudo médico tenham sido expedidos ha, no maximo,
30 dias da data em que se solicita a liberacdo do
medicamento - informac&o que ndo consta nos anexos
de nenhuma das Resolucdes supracitadas. Destaca-se
que essa exigéncia do 6rgdo regulador ndo € coerente
com arealidade do funcionamento do SUS, no qual ha
uma longa fila de espera por atendimento, sobretudo
por profissional especializado.

Assim, os autores, que sdo usuarios da rede
puablica de satde, ficam duplamente prejudicados,
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tanto por ndo possuirem recursos para arcar com
o custo do tratamento com CBD, uma vez que séo
hipossuficientes (beneficiarios da justica gratuita),
quanto por ndo terem condi¢des financeiras/faticas
de serem atendidos por neurologista no curto prazo
de 30 dias, diante da caréncia de vagas no dmbito
do SUS.

Justamente pela dificuldade que os enfermos
enfrentam para obter o tratamento com CBD que
precisam no ambito administrativo, pelos motivos
acima elencados, é que a provocacéo do Judiciario,
cujo cognome ¢ judicializacdo, surge como Gnica
alternativa para que seja possivel a salvaguarda e
a efetivacdo da saude, pois, de acordo com Tabosa
(2010), aampliacdo dos direitos fundamentais, ap6s
a Constituicdo Federal de 1988 (Brasil, 1988), exige
maior ingeréncia estatal, concretizada através das
instituicdes politicas, as quais, quando ineficientes,
acabam demandando a atuac¢do do Judiciario para
sua tutela.

Sendo assim, qualquer ofensa ao direito social a
saude esta sujeita a analise jurisdicional, de modo
que hajareal garantia deste, mediante propositura
de acdes. Logo, ndo deve ser admitida a alegacéo
do estado no sentido de que a atuacé&o judicial nos
processos em comento implica violacdo a separagdo
de poderes.

Nessa ordem de ideias, Falchi (2014) afirma que
a Constituicdo Federal ndo deixou ao administrador
margem em relacdo ao cumprimento ou nédo
dos direitos fundamentais; em verdade, fixou
prioridades e determinou ao gestor publico o devido
cumprimento, sem poder utilizar a vontade politica
como empecilho.

Ha de salientar, também, que os argumentos
relativos a auséncia de estudos abordando a eficacia
e seguranca do uso do CBD para fins medicinais em
humanos séo facilmente refutados pelos inimeros
estudos neste sentido, inclusive, controlados com
placebo (Ascencdo; Lustosa; Silva, 2016; Lessa;
Cavalcanti; Figueiredo, 2016; Matos et al., 2017;
Raymundo; Souza, 2007; Suero-Garcia; Martin-
Banderas; Holgado, 2015; Zuardi, 2008).

Essa consulta a literatura permitiu identificar
a descricdo de varios efeitos do CBD, a exemplo
do anticarcinogénico (Suero-Garcia; Martin-
Banderas; Holgado, 2015), do anticonvulsivante

e do antioxidante (Zuardi, 2008), bem como do
antipsic6tico, ansiolitico, neuroprotetor, sedativo,
antidepressivo e estabilizador de humor, além das
acoes sobre o sono (Crippa; Zuardi; Hallak, 2010).
Tais efeitos sugerem que o composto tem potencial
para tratamento de doencas como Alzheimer,
artrite, epilepsia, ansiedade, Parkinson (Zuardi,
2008), esquizofrenia e sindrome de abstinéncia
de maconha (Crippa; Zuardi; Hallak, 2010), bem
como dor neuropatica (Ascencdo; Lustosa; Silva,
2016), lesdorenal (Soares et al., 2015), enfermidades
neurodegenerativas (Suero-Garcia; Martin-Banderas;
Holgado, 2015) e esclerose multipla e neoplasia
(Raymundo; Souza, 2007).

Ademais, Crippa, Zuardi e Hallak (2010, p. 63)
deixam claro os efeitos positivos do CBD no tratamento
de doencas neuroldgicas, ao afirmarem que “a
auséncia de efeitos psicoativos e na cognicao,
segurancga, boa tolerabilidade, ensaios clinicos com
resultados positivos e o amplo espectro de a¢des
farmacologicas”.

Portanto, ndo deve ser valorado o argumento
apresentado pelo ente pablico estadual, na tentativa de
se esquivar da obrigacdo, imposta constitucionalmente
(arts. 6°, 196 e 197), de assegurar o direito a satde
aos cidadéos, incluindo o acesso ao CBD, necessario
ao caso clinico dos menores portadores de epilepsia
refrataria.

Na realidade, os dados demonstram que, em
vez de cumprir o dever constitucional, o estado de
Pernambuco age com descaso no que tange a satde
das criangas enfermas e, assim, com suas vidas.

Consideragoes finais

Os documentos analisados demonstraram
que os sujeitos que ingressam com acdo judicial,
inicialmente, cumprem os requisitos fixados
pela Anvisa e pelo CFM para concessédo do CBD,
notadamente quanto a idade e a enfermidade.

Contudo, o acesso ao CBD ¢é dificultado pelos
critérios fixados pelos referidos 6rgéos, bem como
pelo estado, que ndo concedeu extrajudicialmente
o farmaco, mesmo no caso da crianca que possuia
autorizacdo especial da Anvisa para importacgdo
do CBD. Portanto, a negativa administrativa de
fornecimento pelo estado de Pernambuco caracteriza
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viola¢do ao Direito Fundamental a Satde dos
infantes que possuem indicagdo ao uso do CBD para
tratamento de suas crises epiléticas e que recorrem
ao Judiciario como altima chance de sobreviver com
dignidade, uma vez que séo hipossuficientes e néo
possuem condicOes de arcar com o alto custo dos
seus respectivos tratamentos.

Destarte, no cenario atual, em matéria de
efetivacdo de tratamento medicamentoso com CBD,
aatuacdo do Poder Judiciario é de grande relevancia
e secundaria, pois ocorre posteriormente as acdes
do Poder Executivo, no sentido de corrigir a omiss&o
deste na consecucdo do direito a satde dos cidadéos.

Todavia, é possivel considerar que judicializacdo
ndo é a melhor alternativa para as falhas de gestéo
do Poder Publico perante os individuos, pois os
enfermos que necessitam do referido farmaco ja
possuem situacdo clinica debilitada, ndo podendo
aguardar o desfecho de um complexo processo
judicial ou, até mesmo, a benevoléncia do estado
em cumprir as decisdes judiciais proferidas em
carater antecedente, para, finalmente, terem acesso
ao medicamento que necessitam. Especialmente
porque, ao se analisar os autos das acdes em
referéncia, constatou-se que o Judiciario ndo tem
demonstrado a necessaria preocupacdo em fazer
realmente valer as suas decisdes, porquanto
sequer as multas por inadimplemento fixadas nas
demandas foram cobradas, a fim de coagir o réu ao
cumprimento.

Logo, ndo é razoavel que as criancas que precisam
fazer uso terapéutico do CBD esperem por quase
trés anos para receber a medicacdo, mas que o
tratamento seja efetivado na seara administrativa,
imediatamente ap6s demonstrado o cumprimento
dos requisitos.

Por fim, € preciso realizar mais estudos para
que haja a definicdo minuciosa da farmacocinética,
farmacodinamica, do perfil quimico e do mecanismo
de acdo do CBD, se isolado ou combinado com
o THC, para definicdo pelos 6rgéos reguladores
das exigéncias de producédo e purificacdo, com
padronizacdo e controle de qualidade para
administracdo em criancas. 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,

bem como subsidiar eventuais pleitos judiciais
nesse sentido e evitar alegacdes do Poder Publico
quanto a auséncia de comprovacéo da eficacia do
medicamento em questdo.
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