“O AMOR E QUASE TUDO NA VIDA; A VIDA TEM DUAS
GRANDES FACES: O AMOR E A CIENCIA.”

Machado de Assis



PROCESSO CiVIL: A EXPERIENCIA E
DESAFIOS NO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS A BASE DE
CANNABIS

QUESTAO:

O PODER PUBLICO ESTA OBRIGADO A
FORNECER PRODUTOS TERAPEUTICOS
DERIVADOS DA CANNABIS>




SITUACAO:

BUSCA DO JUDICIARIO DIANTE DA NEGATIVA DE
FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO



PAPEL DO JUDICIARIO: CONTROLE DA
ATIVIDADE ADMINISTRATIVA
CF, ART. 5°, XXXV

DEVE SER
PRESTI(?IADA DEVE SER AFASTADA



PARAMETROS PARA O CONTROLE
JURISDICIONAL:

ORDENAMENTO JURIDICO



DISPOSICOES CONTITUCIONAIS E LEGAIS
ATINENTES AO DIREITO DA SAUDE

A CF:
« ART. 6°: SAUDE DIREITO FUNDAMENTAL SOCIAL.

« ART. 196:
- SAUDE DIREITO DE TODOS

- DEVER DO ESTADO

- GARANTIDO MEDIANTE POLITICAS PUBLICAS

- VISANDO A REDUCAO DO RISCO DA DOENCA

- E ACESSO UNIVERSAL E IGUALITARIO AS ACOES E SERVICOS
PARA A PROMOCAO, PROTECAO E RECUPERACADO.



CONSTITUICAO FEDERAL
Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,

garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e

Servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.



B) LEGISLACAO ORDINARIA:
LEI 8.080/90

ART. 2°: SAUDE E UM DIREITO FUNDAMENTAL DO SER HUMANO,
DEVENDO O ESTADO PROVER AS CONDICOES INDISPENSAVEIS.

§1° O DEVER DO ESTADO:
- FORMULACAO E EXECUCAO DE POLITICAS PUBLICAS
- QUE VIVEM A REDUCAO DO RISCO DE DOENCAS
- ESTABELECIMENTO DE CONDICOES QUE ASSEGUREM
- O ACESSO UNIVERSAL E IGUALITARIO AS ACOES E
AOS SERVICOS DE SAUDE.



LEI 8.080/90

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo
o Estado prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno

exercicio.

¢ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacao
e execucdo de politicas econémicas e sociais que visem a reducao
de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condi¢cdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e

aos servigcos para a sua promoc¢ao, protecao e recuperacao.



« ART. 6° O SUS DEVE PRESTAR ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
« ART. 19-M: A ASSISTENCIA FARMACEUTICA CONSISTE:

- DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSE
PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE

- PRESCRICAO ESTEJA DE ACORDO COM AS
DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEFINIDAS EM

PROTOCOLO CLINICO PARA A DOENCA.




LEI 8.080/90

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de

atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS):

I - a execucao de acoes:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive

farmaceéutica;



« ART. 6° O SUS DEVE PRESTAR ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
« ART. 19-M: A ASSISTENCIA FARMACEUTICA CONSISTE:

- DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSE
PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE

- PRESCRICAO ESTEJA DE ACORDO COM AS
DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEFINIDAS EM

PROTOCOLO CLINICO PARA A DOENCA.




LEI 8.080/90

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a
alinea d do inciso I do art. 60 consiste em: (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

I - dispensacdao de medicamentos e produtos de interesse para a
saude, cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei
n° 12.401, de 2011)



ART 19-O: OS PROTOCOLOS CLINICOS DEVERAO ESTABELECER:
- OS MEDICAMENTOS NECESSARIOS AS DIVERSAS

- FASES EVOLUTIVAS DA DOENCA.

« P.U.: OS MEDICAMENTOS OU PRODUTOS SERAO AQUELES:
- AVALIADOS QUANTO A SUA EFICACIA, SEGURANCA,
EFETIVIDADE E CUSTO-EFETIVIDADE.

(OU SEJA, AVALIADOS POR CRITERIOS DA MEDICINA COM BASE EM EVIDENCIA)




LEI 8.080/90

Art. 19-O. 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 intolerdncia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de
2011)
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USO TERAUPEUTICO DE PRODUTOS DA CANNABIS
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A PLANTA

A CANNABIS SATIVA L FOI INCLUIDA NA RELACAO
DA CONVENCAO INTERNACIONAL DE NY (1961)
COMO UMA DAS DROGAS A SEREM CONTROLADAS
E COMBATIDAS.

A CANNABIS SATIVA L CONTEM CENTENAS DE
MOLECULAS  DIFERENTES, OS CHAMADOS
CANABINOIDES, DENTRE OS QUAIS 2 SAO 0S MAIS
ESTUDADOS.



THC (TETRAHYDROCANNABINOL): CBD (CANNABIDIOL):
CONTEM O PRINCIPIO ATIVO PROPRIEDADES TERAPEUTICAS

PSICOTROPICO
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PROPRIEDADES TERAPEUTICAS
PROPALADAS

« HA RELATOS, REGISTRADOS EM REVISTAS
CIENTIFICAS, DO USO DE CANNABISPARA
FINS TERAPEUTICOS DESDE 2.700 A.C.

* 1464-RELATOS DE USO EFICAZ PARA
TRATAMENTO DA EPILEPSIA.

« 1839- ARTIGO MEDICO ENUMERANDO
PROPRIEDADES ANTICONVULSIVAS.




ESTUDOS

HA VARIOS ESTUDOS APONTANDO PARA AS
PROPRIEDADES TERAPEUTICAS DO CANNABIDIOL
EM ASSOCIACAO COM O THC PARA O TRATAMENTO
DE DIVERSAS DOENCAS OU CONDICOES.

(EPILEPSIA, ESPASTICIDADE CAUSADA PELA
ESCLEROSE MULTIPLA, AUTISMO, DOR, DISTURBIOS
DO SONO ETC)



HA VARIOS ESTUDOS QUE MOSTRAM
INDICIOS DE RESULTADOS PROMISSORES
DE EFICACIA PARA ALGUNS
TRATAMENTOS.

MAS POR CRITERIOS DA MEDICINA COM
BASE EM EVIDENCIAS, SOMENTE UM FOI
REGISTRADO NA ANVISA: O MEVATYL.




O MEVATYL COM INDICACAO DE BULA
PARA A MELHORIA DOS SINTOMAS EM
ADULTOS DE ESPASTICIDADE DEVIDO A
ESCLEROSE MULTIPLA QUE NAO
RESPONDERAM A OUTROS
MEDICAMENTOS.

(NEM MESMO ESSE ESTA INCORPORADO
AO SUS)




VALE DIZER: APESAR DA EXISTENCIA DE:

- TRABALHOS QUE INDICAM RESULTADOS PROMISSORES DO
CANNABIDIOL

- PARA O TRATAMENTO DE DIVERSAS DOENCAS OU AGRAVOS
DE SAUDE

- NENHUM PRODUTO DA CANNABIS ESTUDADO (EXCETO O
MEVATYL) APRESENTOU INDICE SUFICIENTE DE EFICACIA E
SEGURANCA QUE PERMITISSE O REGISTRO NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO (REQUISITO PARA COMERCIALIZACAO - LEI
6.360/76



COMERCIO DE PRODUTOS DE CANNABIS

AUTORIZACAO SANITARIA PELA ANVISA
— RESOLUCAO 327/2019

A INDUSTRIA, COM BOAS PRATICAS PARA
A PRODUCAO FARMACEUTICA, FICA
TEMPORARIAMENTE AUTORIZADA A
PRODUZIR PRODUTOS TERAPEUTICOS
DE CANNABIS, SEM A NECESSIDADE DE
APRESENTAR ESTUDOS DE EFICACIA E
SEGURANCA.




- ESSES PRODUTOS SAO
COMERCIALIZADOS SEM BULA, EM
FARMACIAS E DROGARIAS,
MEDIANTE APRESENTACAO DE
RECEITA.

-« ATUALMENTE SAO CERCA DE 25
PRODUTOS AUTORIZADOS.

« PRODUTOS DE ALTO CUSTO.



AUTORIZAGCAO DE IMPORTALGCAO PELO PA
RESOLUCAO RDC 660/2022 DA ANVISA

OBSERVACOES:

- O STF DECIDIU - TEMA 1161 — QUE

CABE AO ESTADO FORNECER,
EXCEPCIONALMENTE, O PRODUTO
OBTIDO POR MEIO IMPORTACAO
AUTORIZADA PELA ANVISA
(REQUISITOS).



-« O STJ SUSPENDEU O CURSO DAS
ACOES INDIVIDUAIS OU COLETIVAS
QUE DISCUTEM A POSSIBILIDADE DE
IMPORTACAO E CULTIVO DE ESPECIES
DE CANNABIS - IAC 16.




INDAGACAO:

NESSE ESTADO DA ARTE. E CONSIDERANDO
O ARCABOUCO NORMATIVO VISTO, O
PODER PUBLICO TEM O DEVER DE FORNECER

O PRODUTO TERAPEUTICO DERIVADO DA
CANNABIS-



SEGUNDO AS NORMAS CONSTITUCIONAIS E LEGAIS:

NAO.



MITIGACAOI PRECEDENTES VINCULANTES DO STF: TEMAS 06 E 500.

« O PODER PUBLICO NAO PODE SER OBRIGADO, POR DECISAO JUDICIAL, A FORNECER
MEDICAMENTO:

- EXPERIMENTAL

OBSERVACAO: A RIGOR, TODOS OS PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS
PODEM SER CONSIDERADOS EXPERIMENTAIS, EXCETO MEVATYL.

- SEM REGISTRO NA ANVISA.

- NAO INCORPORADO AO SUS.



QUANTO A ESSES DOIS ULTIMOS, ENTENDEU O STF QUE PODE HAVER A
IMPOSICAO DA OBRIGACAO DE MODO EXCEPCIONAL, QUANDO:

HOUVER REGISTRO EM AGENCIA REGULADORAS INTERNACIONAIS.

O MEDICAMENTO FOR IMPRESCINDIVEL.

SEM SUBSTITUTO TERAPEUTICO.

HIPOSSUFICIENCIA.

OBSERVACAO: ESSES MESMOS REQUISITOS SE APLICAM AO PRODUTO
IMPORTADO COM AUTORIZACAO DA ANVISA (TEMA 1161 DA REPERCUSSAO
GERAL).



CONCLUSAO

VIVEMOS A ERA DA MEDICINA COM BASE EM EVIDENCIAS.

ADEUS ERA DA FOSFOETANOLAMINA.

RAPIDAMENTE, COM OTIMAS PERPECTIVAS.

APESAR DAS DIFICULDADES DA REALIZACAO DE ESTUDOS (DOENCAS
RARAS/DROGA).



CONCLUSAO

POREM, NO ATUAL ESTAGIO DE ESTUDOS DOS PRODUTOS
DERIVADOS DA CANNABIS, EM QUE, APESAR DE ACHADOS
PROMISSORES, A EFICACIA E A SEGURANCA NAO ESTAO
COMPROVADAS SEGUNDO CRITERIOS DA MEDICINA COM
BASE EM EVIDENCIAS, O PODER PUBLICO NAO PODE SER
OBRIGADO POR DECISAO JUDICIAL AO FORNECIMENTO,
SALVO ALGUMA PECULIARIDADE DO CASO CONCRETO.



OBRIGADA PELA
ATENGAO:!
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