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Resumo

Objetivo: avaliar a atuacdo da Defensoria Publica Federal e a efetividade da juridificacdo da salde,
como instrumento para garantia de acesso ao direito, no caso de insumo néo padronizado (Canabidiol),
na unidade de Salvador/Bahia. Metodologia: estudo descritivo com aplica¢do de método longitudinal
retrospectivo das demandas de Canabidiol que chegaram a unidade, desde o caso indice admitido no
pais em 2014, com evolucgdo anual e destino, na instituicdo e na Justica, até 2023. Resultados: houve
crescimento sistematico dos pedidos, que dobraram anualmente, sobretudo a partir de 2018, exceto no
ano de 2021, totalizando 88 casos. O percentual de pleitos judicializados foi de 59%, e, dentre eles,
mais da metade obteve decisdo liminar favoravel em alguma instancia, alcangando 76% nas sentencas
de mérito. O tempo entre a chegada do requerente, reunido de documentos e propositura da a¢éo foi,
em media, de 2,4 meses, e 0 intervalo médio entre o protocolo da peca inicial e a intimagdo da
antecipacdo de tutela, nos casos em que concedida, foi de 2 meses. O intervalo entre a intimacgéo da
decis@o antecipatoria e o efetivo cumprimento foi em torno de 9,2 meses, somente obtido mediante
bloqueio judicial em quase 70% dos casos. Concluséo: a atuacdo defensorial se mostrou célere, tdo
logo reunidos os documentos necessarios, bem como as liminares concedidas. O tempo de
cumprimento apés a decisao concessiva mostrou intervalo alargado, evidenciando uma nova forma de

inefetividade do direito social a satde, o que a judicializacdo visava exatamente a combater.
Palavras-chave
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Abstract

Objective: To evaluate the performance of the Federal Public Defender's Office and the effectiveness
of the juridification of health, as an instrument to guarantee access to the right, in the case of a non-
standardized input (Cannabidiol), in the Salvador/Bahia unit. Methodology: a descriptive study with
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application of retrospective longitudinal method was carried out on the number of Cannabidiol claims
that have reached the unit since the index case admitted in Brazil in 2014, its annual evolution and
destination in the institution and in the court, until 2023. Results and discussion: there was a
systematic growth in the number of cases, which doubled annually, especially from 2018 onwards,
except in 2021. The percentage of judicialized lawsuits was about 59%, and, among those, more than
half obtained a favorable decision in some instance, reaching 76% from the merit sentences. The time
between the arrival of the applicant, the gathering of documents and the filing of the action was, on
average, 2.4 months, and the average interval between the filing of the initial petition and the intimation
of the anticipation decision, in the cases where it was granted, was 2 months. On the other hand, the
interval between the intimation of the anticipatory decision and the effective compliance oscillated
around 9.2 months, only being obtained through judicial blocking in almost 70% of the cases.
Conclusion: it was found that the defense was swift, as soon as the necessary documents were
gathered, as well as the injunctions granted. On the other hand, the time of compliance after the
concession decision showed an alarmingly long interval, resulting in a new form of ineffectiveness of
the social right to health, which the judicialization aimed precisely to combat.
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Resumen

Objetivo: Evaluar el desempefio de la Defensoria Plblica Federal y la efectividad de la juridificacion
de la salud, como instrumento para garantizar el acceso al derecho, en caso de insumo no estandarizado
(Cannabidiol), en la unidad de Salvador/Bahia. Metodologia: se realizd un estudio descriptivo con
aplicacion del método longitudinal retrospectivo sobre los reclamos de Cannabidiol que han llegado a
la unidad desde el caso indice admitido en el pays, en 2014, su evolucion anual y destino, en la
institucion y en los tribunales, hasta 2023. Resultados y discusidn: hubo un aumento sistematico en
el nimero de solicitudes, que se duplicaron anualmente, especialmente a partir de 2018, a excepcién
de 2021. El porcentaje de demandas fue de alrededor del 59% vy, entre los judicializados, mas de la
mitad obtuvo una decisién favorable en alguna instancia, llegando al 76% en las sentencias de mérito.
El tiempo promedio entre la llegada del demandante, la recopilacion de documentos y la presentacion
de la demanda fue de 2.4 meses, y el intervalo promedio entre la presentacion de la peticion inicial y
la decisién de anticipacion, en los casos en que fue concedida, fue de 2 meses. Por otro lado, el intervalo
entre la intimacion de la decisién anticipada y el cumplimiento efectivo oscil6 en torno a los 9,2 meses,
obteniéndose Unicamente a través del bloqueo judicial en casi 70% de los casos. Conclusion: se
comprobd que la defensoria fue rapida, tan pronto como se reunieron los documentos necesarios, asi
como las medidas cautelares otorgadas, después de escuchado el 6rgano de soporte técnico. Por otro
lado, el tiempo de cumplimiento posterior a la decisiébn de concesidon mostré un intervalo
alarmantemente largo, lo que resulté en una nueva forma de ineficacia del derecho social a la salud,
que la judicializacion pretendia precisamente combatir.
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Introducéo

A relacdo do Judiciério com o direito social & salde tem sido cada vez mais assidua. Segundo
dados do Conselho Nacional de Justica, 0 namero de demandas judiciais relativas ao tema sofreu um
aumento de 130% entre 2008 e 2017, com importante impacto orcamentario (1,2). No ano de 2022,
foram distribuidos mais de 295 mil novos feitos referentes ao direito a saude, totalizando, entdo, mais
de 800 mil processos em curso sobre o tema no pais (3).
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O reflexo tem sido ndo apenas quantitativo, mas também qualitativo, é dizer: 0 modo como o
Judiciario tem lidado com essas questfes tem-se esmerilhado, ao longo do tempo, e exercido um
relevante papel no &mbito da interpretacao e alcance do direito constitucional em exame e nas politicas
publicas a ele concernentes, alvo também do Tema de Repercussdo Geral n. 698 do Supremo Tribunal
Federal. O empenho em estabelecer parametros norteadores das decisdes, diante do aumento das
demandas, traduz-se em orientacdes observadas tanto nas decisdes dos Tribunais Superiores, em seus
Temas de Repercussdo Geral (como os Temas n. 500 e 793, do Supremo Tribunal Federal, relativos
ao fornecimento de farmacos ndo registrados e a solidariedade entre os entes publicos na matéria),
quanto nos varios enunciados do Conselho Nacional de Justica (CNJ) (4). Essas atuaces objetivam
equilibrar os dilemas entre acessibilidade e sustentabilidade, universalidade e integralidade na alocacéo
de recursos em saude, bem como fornecer um lastro de maior seguranca juridica e equidade nas
decisdes (5).

Ademais, embora o tema da juridificacdo em geral e da judicializa¢do da satde em particular (6)
venham sendo debatidos com frequéncia ao longo da Gltima década (4,7), a participacdo da Defensoria
Pablica Federal nesse processo ndo € objeto de analise tdo assidua. Trata-se de 6rgdo com estrutura
ainda precaria e contingente insuficiente no pais, o que, per si, mais desnuda do que resolve a questao
da caréncia social e sanitaria, e desafia o projeto constitucional de erradicacdo da pobreza e de
promoc¢do do amplo acesso a justica (8-13).

Os orgdos defensoriais contam com papel destacado na garantia do acesso ao direito a satde pela
populacdo hipossuficiente, amplamente dependente do Sistema Unico de Satde (SUS) e da prestacio
estatal. O crescimento geral das demandas em salde, verificado nos meios judiciais nacionais,
naturalmente repercute na instituicdo. Estatisticas da Defensoria Publica da Unido (14) relativas ao
altimo quinquénio demonstram que as questdes sanitarias passaram de 20.496 novos pedidos
administrativos em 2018 para 28.296, em 2022, representando elevagéo de quase 40% em cinco anos
e totalizando 766.094 atendimentos no periodo, dos quais cerca de 37 mil (em torno de 5%) envolvem
expressamente medicamentos e insumos registrados pela ANVISA, porém ndo incorporados pelo SUS.

No mesmo periodo, a matéria sanitaria foi uma das trés que mais movimentaram processos de
assisténcia judiciaria (PAJs) na Bahia, mesmo com o alarmante nimero de auxilios emergenciais no
periodo pandémico (10). As demandas em saude responderam por 5.379 PAJs instaurados, entre
janeiro de 2018 e dezembro de 2022 no estado, dos quais judicializados 3.887, perfazendo um total de
46.222 atendimentos no periodo (14), a despeito do escasso contingente de servidores e de defensores
publicos federais no estado. De efeito, 0 nUmero de profissionais da area fim totaliza apenas 27 no ente
federativo, distribuidos nas unidades de Salvador (21 defensores lotados), Feira de Santana (trés),
Vitoria da Conquista (dois) e na unidade partilhada de Juazeiro-BA/Petrolina-PE (um).

A Bahia correspondeu, em 2022, a quarta unidade federativa em numero de feitos de
medicamentos ndo padronizados, na apuracdo nacional da Defensoria PUblica Federal, sendo a segunda
dentre as unidades atuantes junto ao Tribunal Regional Federal da 12 Regido (TRF1). Foi, ainda, a
unidade mais proficua, no &mbito geral, fora do eixo Sul-Sudeste (15). Veja-se que essa colocacdo tem
especial relevancia para a populacdo atendida, publico-alvo majoritariamente assistido pelo SUS, sem
plano de saude e, portanto, integralmente dependentes da provisdo estatal (3).

Na unidade de Salvador, por seu turno, as demandas de saude passaram de apenas sete, no ano
de 2006, para 30 vezes mais em 2012, seis anos depois (16). Vém em crescimento exponencial desde
entdo, com mais de 400 novos feitos abertos localmente sobre o tema em 2022, sem contar o acumulado
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de anos anteriores, haja vista tratar-se, em muitos casos, de pleitos de prestacdo continuada, com
sucessivas queixas de descumprimento.

No ano de 2023, em consulta ao sistema interno do 6rgdo (SISDPU), verifica-se que, no total,
foram abertos 5.453 novos pedidos de assisténcia nessa unidade até o final de outubro, dos quais 2.197
versaram sobre matéria civel, sendo 469 pleitos no ambito da salde, envolvendo basicamente insumos
ndo padronizados. Entre esses, cerca de 6,4% dos pedidos intencionaram a substancia Canabidiol.

Trata-se de tema florescente nos Tribunais Superiores, sobretudo em face da retomada, em
agosto de 2023, do julgamento do Recurso Extraordinario (RE) 635659/SP, com repercussao geral
declarada (Tema 506), sobre a descriminalizacao do porte de drogas para consumo proprio. Sobre essa
discussdo, ja se manifestaram os Ministros Alexandre de Moraes, Luis Roberto Barroso e Edson
Fachin, no sentido da fixacdo de um critério nacional, exclusivamente em relagdo a maconha, para
diferenciar usuarios de traficantes (17). O Ministro Gilmar Mendes, por sua vez, sustentou a ampliacao
do permissivo também para outras drogas ilicitas, considerando o impacto do encarceramento por
pequenas quantidades de substancias psicotropicas, o que afeta sobretudo pessoas pobres e negras no
pais. O recurso que deflagrou a repercusséo foi manejado no curso de acdo movida pela Defensoria
Pablica de S&o Paulo, em defesa de um homem condenado em 2009 pela posse de 3g da droga derivada
da Cannabis sativa.

Embora a aludida discussdo ndo envolva a questdo sanitaria especifica, recrudesceu a
ponderacdo, j& muito havida, acerca da necessidade de se rever a abordagem juridica referente a
producdo e uso de derivados canabinoides, para fins industriais (STJ, RE n. 2.024.250-PR) e/ou
medicinais (STJ, HC 783717) no pais (18).

A historia desses produtos no Brasil e no mundo caminha em paralelo a muitos aspectos
associados a pobreza, ao preconceito étnico e social e a discussdes morais e comportamentais (19).
Tais resisténcias tém-se estendido também, em muitos casos, a possibilidade de seu uso medicinal,
apesar de registrados efeitos positivos, conquanto ndo milagrosos, notadamente na reducdo de
episodios convulsivos em casos epilépticos refratarios a outros tratamentos (20,21).

A fracdo utilizada nesses casos €, na maioria das vezes, o Canabidiol (CBD), um derivado sem
efeitos psicoativos da Cannabis sativa, espécie vegetal oriunda de regides tropicais e temperadas. Outra
fracdo da planta é o Tetrahidrocanabinol (THC), que detém os efeitos psicoativos (22), objetivados no
uso recreativo da substancia, mas que também pode ter serventia médica em determinados casos (22).
Em meados do século XX, o isolamento dos componentes viabilizou a pesquisa dos efeitos
farmacoldgicos dos canabinoides no sistema neurologico, entre outros sistemas organicos, sem
alteracéo da consciéncia (23).

No Brasil, embora o plantio e consumo da Cannabis sativa venham sendo vedados desde a
década de 30, pelo Decreto-Lei n.891/38 (24), de Getulio Vargas, desde aquela época, o art. 2°,
paragrafo 2.° da aludida norma ja previa a possibilidade de autorizacdo do cultivo para fins
terapéuticos, se necessario. Tal previsao se repetiu na atual Lei n. 11.343/2006, a saber:

Art. 2.9 (...) Paragrafo unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita
dos vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou
cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo, respeitadas as
ressalvas supramencionadas. (25)
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A regulamentacdo do dispositivo, entretanto, que viabilizaria, na pratica, o uso medicinal
ventilado, remanesceu sem a devida adequacdo, com a disciplina ainda sujeita a Portaria do Ministério
da Saude n. 344/98 (26), que lista a Cannabis sativum (sic) entre as plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas, o que vinha sendo interpretado como vedacao também a
producdo de seu derivado ndo psicoativo.

A situacdo sofreu substancial mudanca quando, em abril de 2014, o Supremo Tribunal Federal
(STF) foi instado a decidir acerca de liminar concedida no feito n. 24632-22.2014.4.01.3400/DF,
movido pela entdo menor Anny Bortoli Fischer, representada por seus pais, contra a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A acdo visava a assegurar a importacdo de farmaco tendo como
substancia ativa o Canabidiol, cujo uso, feito até entdo fora do pais ou de forma ilegal internamente,
lograra éxito em reduzir drasticamente o numero de crises convulsivas sofridas diuturnamente pela
crianca, resultado ndo conseguido com outros medicamentos (18).

Entendeu a Corte Maxima pela manutencéo da decisdo, segundo a qual a vedacgéo constante da
Portaria somente se destinava ao THC, ja que o CBD néo produzia os efeitos psicotropicos que a norma
visava a impedir. No mesmo ano, o Conselho Regional de Medicina de S&o Paulo e, em seguida, o
Conselho Federal de Medicina admitiram a prescricdo compassiva do Canabidiol em casos de quadros
epiléticos refratarios e, no ano seguinte, as Resolu¢des da Diretoria Colegiada da ANVISA (RDCn. 3
e 17/2015, esta ultima atualizada pela RDC n. 128/16 e revogada posteriormente pela atual RDC n.
335/20, atualizada pela RDC n. 570/21) admitiram os efeitos terapéuticos e a importacéo de produtos
cujo indice de CBD superava o de THC, exigéncia ja ndo constante na norma atual (27). Da mesma
forma, alavancada por outras decisdes judiciais pioneiras, a RDC n. 327/19 chancelou a fabricacdo e
comercializacdo locais de medicacOes canabinoides, a partir de parametros administrativos também
entdo delineados, porém ainda ndo se admitindo o cultivo interno da matéria prima. Tal medida poderia
favorecer a reducdo mais significativa dos custos e a facilitacdo do acesso por pessoas de baixa renda
(28).

Foram as construgdes jurisprudenciais que também abriram caminho para a autorizagéo de
cultivo local por associa¢Ges, ampliando as possibilidades de producdo nacional (29), bem assim
esclareceram a duvida acerca da aplicacdo dos proprios posicionamentos judiciais, cujos Temas de
Repercussdo Geral n. 106 e 990 (este ultimo relativo a planos de saude suplementar) do Superior
Tribunal de Justica (STJ) haviam estabelecido, entre 0s requisitos para o excepcional fornecimento de
farmacos ndo incorporados, a existéncia de registro na ANVISA. Nesse sentido, o Tema de
Repercussdo Geral n. 1161, firmado pelo Supremo Tribunal Federal, em outubro de 2021, estabeleceu
que:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora néao
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 substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervencgéo terapéutica do SUS (30).

O entendimento passou a embasar e tornar mais frequentes, entdo, as decisées concessivas sobre
o fornecimento de medicamentos a base de Canabidiol no pais.
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Mais recentemente, nos ambitos legislativos estaduais e municipais, tém-se assistido a varias
iniciativas de disciplinar a matéria do uso medicinal do canabinoide (19), vez que reputada extrapenal,
a luz das normas administrativas e dos entendimentos jurisprudenciais referidos. Ao menos no
municipio de Salvador, no entanto, em que pese a recente Lei Municipal n. 9.663/23 (31), ainda nédo
se verificou a regularizacdo do fornecimento pela Secretaria de Saude local, mesmo nos casos
amparados pela devida prescricdo e laudo médicos. Dessa forma, o nimero de demandas seguiu
apresentando juridificacdo aumentada na unidade da Defensoria PUblica em questdo, com consequente
judicializacdo, a justificar a pesquisa em exame.

O objetivo foi avaliar a atuacdo da Defensoria Publica Federal, por meio da unidade de
Salvador/Bahia, e a efetividade da juridificacdo da saude, como instrumento para a garantia de acesso
ao direito social em questdo, quando dependente de um insumo de fornecimento ndo padronizado pela
administracdo publica, no caso, o Canabidiol.

Metodologia

Trata-se de estudo descritivo (32) desenvolvido no ambito de estagio pds-doutoral na area de
Politicas Sociais e Cidadania, linha de pesquisa em direitos sociais e novos direitos, configurando a
parte empirica de pesquisa referente a judicializacdo em saude e atuacdo da Defensoria Publica Federal,
na efetivacdo do direito social em exame, e sua evolucéo na ultima década. Foi utilizado um método
longitudinal retrospectivo com avaliacdo quali-quantitativa, na qual se levantaram todas as demandas
de Canabidiol chegadas a unidade de Salvador da Defensoria Publica Federal na ultima década, desde
0 caso indice admitido pelo Supremo Tribunal Federal, em 2014 (caso Anny Fischer — processo n.
24632-22.2014.4.01.3400/JFDF), até 31 de outubro de 2023. Foram analisados o nimero anual de
pedidos e o destino que tiveram na instituicdo e na Justica, até novembro de 2023. Na discussao,
teceram-se algumas consideragdes exploratérias quanto a alguns dos dados mais relevantes
encontrados.

A escolha do farmaco para delinear a amostra processual objeto dessa pesquisa se deveu a
constatagdo da impossibilidade préatica e temporal de analisar todas as demandas de salde
movimentadas pelo 6rgdo no periodo, ou mesmo em intervalo menor, considerando a escassez de
dados aferiveis na pagina eletronica do o6rgdo defensorial federal (“DPU em Numeros™). Essa fonte
somente indica quantitativos gerais das demandas de satde das unidades no ultimo quinquénio, sem
viabilizar a pesquisa por farmaco ou o destino dos pedidos, o que requer o levantamento manual € a
avaliacdo caso a caso. O Canabidiol representa insumo nédo incorporado cuja atualidade da discusséo
enseja interesse na tematica da judicializacdo e apresentou demanda crescente na unidade, ao longo do
periodo estudado, em namero total que viabilizaria a anélise, dentro do tempo disponivel para a
conclusdo da pesquisa.

O estudo foi autorizado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Catolica do Salvador,
em 20 de setembro de 2023, mediante parecer n. 6.313.667, e realizado a partir do Sistema SISDPU,
dos agendamentos do Servico Social da unidade de Salvador e, em caso de ddvida, da consulta direta
ao Sistema de Processo Judicial Eletrénico (PJE) do Tribunal Regional Federal da 12 Regido. O
levantamento foi realizado no periodo de 20 de setembro a 20 de novembro de 2023, e os dados
sensiveis a que se teve acesso, inclusive por pratica profissional, foram pseudonimizados na coleta,
realizada integralmente pela pesquisadora, a fim de proteger a privacidade dos requerentes.
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Foram avaliadas as seguintes varidveis: género dos assistidos, se se tratava de pessoa maior ou
menor, quadro médico que motivou a procura a instituicdo e destino do processo de assisténcia
judiciaria (PAJ): se arquivado (com respectiva razdo), judicializado ou em aguardo de documentacao.

Nos feitos judicializados, foram calculadas a média, moda, mediana e variabilidade do tempo
entre a chegada a instituicdo e o protocolo de peticdo inicial. Os mesmos dados foram colhidos em
referéncia ao prazo havido entre a propositura da acao e a intimacéo de decisao liminar favoravel, nos
feitos em que houve antecipacdo de tutela concedida, e entre a propositura da acdo e a primeira
sentenca (j& que houve caso de anulagdo da sentenga apds recurso, em que outra decisdo precisou ser
proferida), nos casos ja sentenciados. Nas situacdes de indeferimento, averiguaram-se qualitativamente
as raz0es deste e se houve recurso judicial pelo 6rgéo. Nos casos de concessdo, foi avaliado o lapso
entre a intimacgdo da decisdo e seu efetivo cumprimento pelos réus, bem como se a efetivacao se deu
por fornecimento direto ou mediante necessidade de bloqueio judicial.

Resultados e discusséo

Dentre os processos administrativos apurados, verificou-se que, em 2015, chegou a unidade da
Defensoria Publica Federal de Salvador, o primeiro pleito semelhante ao caso Anny Fischer, que fora
decidido favoravelmente pelo STF, em abril de 2014, quanto a admissibilidade da importacdo de
canabinoides para fins medicinais, em favor de crianga portadora de quadro epiléptico refratario. Nos
trés anos seguintes, contabilizaram-se, respectivamente, mais dois, um e trés pedidos ao ano. A partir
de 2018, quando firmado convénio com a Defensoria Publica do Estado da Bahia, a fim de concentrar
os pedidos de insumos ndo incorporados oriundos de Salvador no &mbito federal, houve crescimento
quase geométrico das demandas de Canabidiol na unidade (gréafico 1).

Gréfico 1- Crescimento das demandas de canabidiol na unidade da Defensoria Publica da Unido em
Salvador-Bahia (DPU/SSA) de 2015 a 2023.

Demandas de Canabidiol DPU/SSA

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023*

Fonte: Elaboracao propria, dados colhidos até 31 de outubro de 2023.
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Os numeros de pedidos envolvendo a substancia dobraram anualmente até 2023, exceto no ano
de 2021 — provavelmente ainda em reflexo da pandemia de COVID-19, com a interrupgéo de alguns
programas locais de atendimento, como o realizado pelo 6rgédo junto a ONG Abraco a Microcefalia —
, totalizando 88 PAJs referentes a substancia abertos até 31 de outubro de 2023. O insumo esteve entre
os farmacos mais pedidos pela unidade em alguns meses de 2022 e 2023.

Analisando-se os dados, observou-se que dentre os demandantes houve ligeira prevaléncia
masculina (55%), exceto nos anos de 2020 e 2023, em que ndo houve diferenca numérica de género.
Quanto a faixa etéria, destacou-se 0 maior quantitativo de requerentes menores de idade (65%), exceto
nos anos de 2019, que teve igual nimero de maiores e menores, e de 2023, em que 0 numero de
requerentes maiores superou o de criancas e adolescentes, até o més de outubro pesquisado. Convém
destacar que 2019 e 2023 foram também os anos em que o indice de liminares negadas superou o
numero de éxitos da unidade na matéria.

Além disso, as causas medicas que motivaram a procura a instituicdo sofreram alguma alteracéo
de perfil ao longo do tempo, provavelmente relacionadas ao aspecto etario referido, repercutindo
também no panorama das decisdes administrativas e judiciais. As causas médicas mais frequentes, ao
longo de todo o periodo apurado, foram os quadros epilépticos de dificil controle, de forma isolada ou
associada a outros diagnosticos de base (Sindrome de Dravet, Esclerose tuberosa, ZikaVirus congénita,
Hipoxia perinatal, Sindrome de West, Sindrome de Rubéola congénita, Transtorno do espectro autista
- TEA). Algumas dessas etiologias foram expressamente referidas nas Resolugdes n. 2.113/14
(“Aprova o uso compassivo do canabidiol para o tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente
refratarias aos tratamentos convencionais” (33), revogada pela Res. 2.324/22, mas aparentemente
repristinada, em face da suspensao desta) e n. 2.324/22 (“Aprova o uso do canabidiol para tratamento
de epilepsias da crianca e do adolescente refratarias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet
e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa”) (34), suspensa desde outubro de 2022 para
consulta pablica do Conselho Federal de Medicina (CFM). Os quadros convulsivos configuraram 52%
do total dos PAJs sobre o tema e tiveram os maiores indices de sucesso na judicializag&o.

Outras causas médicas reportadas, sobretudo a partir de 2019, quando a RDC 327, da Anvisa,
ampliou as perspectivas de utilizacdo medicinal de canabinoides, foram: quadros de TEA sem sintomas
convulsivos, associados ou ndo com agressividade ou com transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade (TDAH) (22%), ansiedade, depressdo, transtornos fobicos, sindrome de Parkinson,
sindrome de Alzheimer e quadros algicos (por fibromialgia, enxaqueca cronica, cancer, herpes zoster,
arterite de Takayassu, esofagite crénica e otalgia com tinitus).

Exceto pelo TEA e TDAH, as demais causas diagnosticas foram mais frequentes em pacientes
maiores. Esses quadros ndo associados a convulsdes tiveram, ainda, maior indice de arquivamentos
administrativos por falta de documentacdo comprobatoria adequada ou, nos casos em que
judicializados, maior nimero de extingdes ou indeferimentos por falta de instrucdo suficiente ou
pareceres técnicos contrarios.

A descricdo qualitativa dos motivos de ndo judicializacdo os demonstrou como mais
relacionados a razfes de arquivamentos administrativos (néo retorno do assistido com a documentagéo
necessaria por mais de seis meses, residéncia em local que ndo dispunha de nucleo da Defensoria
Pablica da Unido — o que fala contra a federalizacdo compulsoria das demandas de insumos nédo
incorporados, pauta em discussdo no recente Tema de Repercussdo Geral n. 1.234/STF — e renda
familiar superior ao teto de atendimento do 6rgdo defensorial) ou de suspensdo médica. Nao houve
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nenhum caso de resolutividade extrajudicial por consecucdo administrativa, a despeito da Lei do
municipio de Salvador n. 9.663, de 07 de marco de 2023, que:

Dispde sobre a Politica Municipal de uso da cannabis para fins medicinais e distribuicio
gratuita de medicamentos prescritos a base da planta, que contenham em sua férmula as
substancias Canabidiol (CBD) e/ou Tetrahidrocanabinol (THC), nas unidades de salde
publica municipal e privada, ou conveniada ao Sistema Unico de Sadde - SUS, no &mbito
do municipio de Salvador, e da outras providéncias. (31)

Embora pouco frequente que o publico da defensoria tenha acesso a planos de satde privados,
registrou-se, ainda, um pedido de arquivamento por obtencdo do insumo junto & operadora de saude
suplementar, conseguido por via judicial, porém no ambito estadual, ensejando a desisténcia do PAJ.
Por fim, tem-se que 43% (n=13) dos pedidos de CBD abertos em 2023, sobretudo os mais recentes,
ainda ndo foram judicializados nem arquivados, por se acharem no aguardo de documentos pendentes,
necessarios a analise da viabilidade judicial (gréafico 2).

Grafico 2- Curso dos processos de assisténcia juridica (PAJs) de canabidiol estudados e tempos
médios associados as etapas de andlise administrativa até a judicializacdo, antecipagéo de tutela,
fase de conhecimento e cumprimento.
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Fonte: Grafico ilustrativo autoral, a partir dos dados coletados na pesquisa.
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O percentual do total de PAJs de Canabidiol judicializados no decénio de 2014 a 2023 foi de
59% (n=52) e, dentre os judicializados, aproximadamente 56% (n=29) obtiveram decisdo liminar
favorével em alguma instancia, sendo que, como referido, nos anos de 2019 e 2023, o indice de
negativas superou o de concessdes liminares na primeira instancia. A presenca da andlise preliminar
pelo Nat-Jus Nacional se ampliou a partir da regulamentacéo do nacleo em 2019, figurando a Bahia
como segundo estado que mais utilizou o suporte técnico em 2020 no pais, antecedido apenas por
Santa Catarina (35,36).

Somente uma minoria (cerca de 22%, com n=5) dos indeferimentos antecipatorios foi objeto de
recurso. Nos demais casos, optou-se por solicitar maiores esclarecimentos do medico prescritor acerca
dos pontos destacados judicialmente como raz&o da negativa, de sorte a fortalecer o lastro instrutorio.
Os motivos de denegacdo, embora ndo quantificados isoladamente e alegados cumulativamente em
algumas decisOes, consistiram notadamente em: deficit documental (como relatorios médicos mais
assertivos e autorizagcOes de importagédo vencidas no curso do feito); informacéo insuficiente acerca do
uso dos farmacos incorporados disponiveis; falta de evidéncia cientifica de seguranca ou eficacia para
0 quadro do requerente; prescritor ndo especialista, embora a Resolugéo da Diretoria Colegiada-RDC
Anvisa 327/19 nédo o exija (28), entre outros. Dentre 0s autos sentenciados, contabilizaram-se, ao final,
mais sentencas procedentes, representando 62% (n=16) do total de sentencas prolatadas (n=26) e 76%
das sentencas de mérito (n=21).

Assinale-se que, no periodo estudado, apenas 50% dos feitos judicializados tiveram sentenca
intimada até outubro/novembro de 2023. Destaca-se ainda, nesse ponto, que, em virtude de o valor da
causa, pautado no custo anual do farmaco prescrito, resultar inferior a 70 salarios minimos, quase 85%
das ac¢des foram propostas junto aos Juizados Especiais Federais (JEF) (n=44), os quais tém como um
de seus principios gestores a celeridade. Embora o numero de pedidos tenha ganhado maior impulso
nos ultimos cinco anos, € dizer, a partir de 2018, ainda assim seria de se esperar maior indice de feitos
sentenciados.

No tocante as concessdes, a anélise tomou por base a data em que recebida a intimagéo pelo
6rgdo, e ndo a da prolacdo da decisdo em si. Considerou-se que somente a partir da publicacdo ela
passa a surtir efeitos e que eventual lapso temporal entre a prolagdo do decisum e a comunicagdo as
partes seria também da algada judicial, ndo concernente a atua¢ao do 6rgdo defensorial. J& o intervalo
do cumprimento, a partir da data de intimacao da antecipacéo de tutela, quer em sede liminar, sentenca
ou acérddo, bem assim a frequente necessidade de determinacédo de sequestro de verbas ou blogqueio
para efetivar o comando jurisdicional, indicam falha sobretudo dos réus, que vulneram, dessa forma, a
credibilidade e a forca judiciais. A situacdo somente pode ser atribuida ao Judiciario quando ha demora
desse em apreciar as peticdes que informam o descumprimento e em cobrar o atendimento de seu
comando, a despeito de comunicado da mora. De se observar que, mesmo quando previstas em
abstrato, em nenhum dos casos de descumprimento reportado foram aplicadas astreintes
(simplificadamente, a multa diaria fixada em caso de atraso no cumprimento da obrigacéo pela parte
condenada a prover algo judicialmente).

Considerando-se a andlise especifica da observancia temporal ao constitucional direito a duracéo
razoavel do processo, tanto administrativo como judicial, aspecto que contribui para a efetividade do
direito social em exame, quatro periodos foram avaliados. No primeiro, identificou-se que o tempo
entre a chegada do cidadéo assistido a defensoria e a propositura da agéo, ap6s reunida a documentacao
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necessaria a instrugdo da peti¢do inicial, foi em média de 2,4 meses, com moda de “até 1 més” e
mediana de 2 meses. Ou seja: embora tenha havido alguns casos em que a parte demorou para
apresentar a documentacao necessaria (0 que gerou a variabilidade maxima de 11 meses), uma vez que
essa era trazida, a acdo era elaborada e protocolada, na maioria das vezes, em questao de dias.

O intervalo médio entre o protocolo da peca inicial e a intimagdo da antecipacdo de tutela, nos
casos em que concedida judicialmente, foi de 2 meses, com moda de “até¢ 1 més” e mediana de 1,5,
mesmo quando passaram pela analise adjuvante dos Nucleos de Apoio técnicos. A variabilidade
encontrada foi de 4 meses, nos casos em que houve concessao, isso é: houve juizes que decidiram o
pedido liminar em menos de um més, e outros, em pouco mais de quatro.

Ja o intervalo entre a intimacgéo da deciséo antecipatdria e o efetivo cumprimento oscilou em
torno de 9,2 meses, com extremos que alcangaram mais de dois anos e nunca menos de 3 meses, com
moda de 4, 9 e 10 meses, mediana de 8,5 meses e variabilidade de até 24 meses, nos casos em que ja
houve o cumprimento. Destaca-se que muitos ainda se encontram no aguardo da efetivacao, nao tendo
sido, entdo, contabilizados para essa apuragdo. Chegaram-se a registrar dois 6bitos durante a espera, e
nenhuma concesséo foi ainda cumprida nos processos iniciados em 2023, com antecipagao concedida
até novembro do mesmo ano (n=3). Ademais, 0s cumprimentos registrados somente foram obtidos
apos bloqueio judicial, por vezes reiterado, em 69% (n=20) dos feitos que tiveram decisGes favoraveis
(n=29), incluindo-se casos em que ja houvera sentenca transitada em julgado.

O tempo médio entre a propositura da acdo e a sentenca (fase de conhecimento) nos feitos ja
sentenciados foi de 10 meses, com moda de 6 e mediana de 6,5, recordando-se, todavia, que metade
das acOes pesquisadas ainda ndo tinham tido sentenca de 1° grau prolatada em 20 de novembro de
2023, por ocasido da ultima consulta, ndo sendo, assim, contabilizados. Ademais, registre-se que 19%
das sentencas (n=5) foram extintivas e prolatadas nos primeiros meses do curso processual, geralmente
por ndo apresentacdo de documentacdo complementar reputada necessaria a analise da antecipacéo de
tutela. Considerando-se, entdo, apenas as sentencas de mérito, a média de tempo da fase de
conhecimento encontrada foi de um ano — 12 meses —, com mediana de 11 meses e variabilidade de
35 meses.

Comparando-se os dados locais encontrados com 0s registros nacionais, veiculados em 2020
pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) (37), observou-se que, quanto aos interregnos processuais,
os dados oficiais apontaram pouca diferenca em se tratando de Justica Estadual e Federal, e
registraram, quanto ao tempo de duracdo processual, “tempo médio de 9 meses e 10 meses,
respectivamente, para julgar as lides, a contar da primeira movimentacdo até a primeira sentenca do
processo”. No cotejo entre a Justiga Federal Comum (Varas Ordinérias) e seus Juizados Especiais, 0
Conselho identificou que:

No que se refere aos tempos de conhecimento dos processos ingressados na Justica
Federal, os recebidos em primeiro grau apresentaram uma média de 13 meses da
primeira movimentacdo até a primeira sentenca (...). Os Juizados Especiais desse
segmento de justica, seguindo o padrdo ja citado, apresentaram tempo médio de 8
meses até a primeira sentenca. (37)

O presente estudo ndo teve como objeto cotejar os resultados entre Varas estaduais e federais,
inclusive porque, a partir de 2018, em vista de convénio interinstitucional entre as Defensorias Publicas
Estadual e Federal locais, os pleitos de farmacos ndo incorporados foram direcionados integralmente
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a Defensoria Publica Federal. Também ndo foram comparadas Varas comuns e Juizados Especiais
Federais (JEF), considerando o infimo numero de a¢des que correram na Justi¢a Federal Comum (oito)
e, dentre essas, as que ja haviam sido sentenciadas ao tempo da pesquisa (apenas duas).

No tocante as concessdes liminares, os dados locais identificaram maior celeridade na prolacdo
das decisBes antecipatdrias, cuja média foi de dois meses no periodo de 2015 a 2023 do estudo atual,
ao passo que os dados nacionais indicaram prazo maior para a instancia federal, a saber:

Com relacdo as liminares, entre os anos de 2015 e 2020, (...) que 0s segmentos de
Justica Estadual e Federal registraram tempo médio de 1,4 meses e 2,9 meses,
respectivamente, para analise das liminares, sejam elas concedidas ou ndo, a contar
da primeira movimentacao do processo. (...)

No que se refere aos tempos de analise de liminares de processos ingressados na
Justica Federal, (...) o primeiro grau de jurisdicdo apresentou média de 3,9 meses. Os
Juizados Especiais desse segmento de justica ndo foram os mais céleres, ao contrario
do identificado na Justica Estadual. Apresentaram tempo médio de 3 meses. (37)

O estudo nacional ndo analisou a tematica do tempo de cumprimento das decisdes, aspecto que
se revelou mais relevante na pesquisa local.

Os dados locais também se aproximam do quanto apurado em pesquisa no &mbito nacional, que
analisou 1.115 notas técnicas do Nat-jus, proferidas em demandas de canabidiol judicializadas no
ambito do SUS, entre 2019 e 2022. Nesse estudo foram encontrados 54,7% dos pacientes do sexo
masculino, com idade média de 18,4 anos, com variacdo de 0 a 90 anos, e tendo a epilepsia como causa
do pedido em 49,6% dos casos (38). Acerca do teor dos pareceres, destacou-se que:

Das 1.115 ac¢0es judiciais submetidas a avaliagdo no periodo, 75,1% eram embasadas
em evidéncias cientificas - 35,2% delas tiveram pareceres favoraveis para acesso ao
CBD. Dos produtos demandados, 43,4% estavam registrados na Anvisa - 41,5% deles
tiveram pareceres favoraveis. Apenas 29,8% das indicages terapéuticas estavam em
conformidade com o registro do produto na Anvisa - 53% delas receberam pareceres
favoraveis. Das agdes judiciais, 29% pleiteavam produtos ja avaliados pela Conitec,
entretanto, 7,4% deles tinham sido recomendados para incorporagdo ao SUS. Das
acbes que demandaram produtos recomendados pela Conitec, 58,3% tiveram
pareceres favoraveis ao acesso. (38)

Ja a mora na efetivacédo da decisdo judicial concessiva foi registrada também em estudo de casos
realizado no estado de Pernambuco, em 2019, o qual encontrou lapsos de quatro meses a até trés anos
no fornecimento da substancia, em situac6es de descumprimentos sucessivos (39).

Durante a discussdo dos dados apurados na unidade de Salvador, aventou-se 0 que poderia
explicar a demora no cumprimento. Questionou-se, por exemplo, se ela poderia ser causada pela
resisténcia social ainda verificada em relacéo ao insumo em exame (19). Embora ndo tenha sido feito
cotejo estatistico com outro farmaco nao padronizado no mesmo periodo, ndo parece ser determinante.
Na experiéncia diuturna de atuacdo na matéria sanitaria, tem-se visto notdvel mora no cumprimento
das liminares também de outros medicamentos e procedimentos ndo incorporados requeridos pelo
orgdo (em réapida analise subjacente, observou-se, por exemplo, que houve sete comunicacGes de
descumprimento em saude no Gltimo més pesquisado (outubro de 2023), dentro do total de tramitagdes
relativas a matéria sanitaria ocorrida no periodo (n=131), sendo que nenhum deles tratava do ndo
fornecimento de canabidiol. Nesse més foram abertos sete novos pedidos da substancia na unidade).
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Ademais, diante de comando judicial expresso, ja ndo seria cabivel que eventual julgamento moral
pelos réus afetasse o cumprimento.

Tampouco o preco ou dificuldade de obtencdo parecem ser justificativa suficiente para a demora.
Considere-se que ndo se trata de pleito de valor exorbitante, tendo sido sua obtencéo, inclusive,
facilitada ao longo do periodo estudado, ante a dispensa da importagdo em muitos dos feitos, os quais
ja indicam versdo disponivel no mercado nacional. Assinale-se, porém, nesse ponto, que, apesar de o
produto nacional se mostrar de mais simples e descomplicado acesso, ndo se observou a queda
substancial de custo que seria de esperar (40). Mesmo que essas fossem as causas da mora, por se tratar
de substancia fora do fluxo aquisitivo estatal, seria relevante, de qualquer modo, que isso fosse
reportado nos autos, com informe das medidas adotadas e previsdo temporal de resolugdo. Esse
cuidado néo foi observado nos casos examinados, exceto pela primeira agdo proposta, ainda em 2015,
quando o pedido ainda dependia de complexos tramites de importacédo, entdo comunicados pelos réus.

A maior burocracia e despesa pelos tramites individualizados para aquisicdo do farmaco néo
incorporado, por seu turno, conquanto sejam fatos complicadores para a Administracdo Publica,
tampouco justificariam tamanha amplitude da demora. Seria de se questionar, a propdsito, se tais
obstaculos ndo deveriam servir de estimulo, no @mbito estatal, a se ampliar a discussdo acerca da
importancia e necessidade de maior atualizacdo das listas de incorporacdo de insumos de demanda
mais frequentes e cujo lastro cientifico ja se revele robusto entre os especialistas, quanto & seguranca
e eficacia (ndo necessariamente o caso ora em exame). Tal medida favoreceria a aquisi¢cdo a menor
preco e reduziria os custos decorrentes da propria judicializacdo frequente. Infere-se que essa possa
ser, inclusive, a motivacgdo para a multiplicacdo de normas estaduais e municipais relativas ao tema
desde 2020 (19), o que, entretanto, ainda nédo surtiu efeito visivel na reducdo das demandas defensoriais
locais do farmaco.

Outra hipotese, associada, desta feita, a demora do Judiciario na cobranga do cumprimento de
suas decisdes, apontaria a sobrecarga judicial, porém ndo ha como apurar, neste caso, se 0 excesso de
demanda — numeérica ou de maior urgéncia — deve-se a judicializagdo da salde em si, ja que propostas
as acbes em Varas ndo especializadas: Juizados Especiais Federais ou Varas Civeis Ordinarias,
inexistindo varas exclusivas de saude. Nesse sentido, as demandas de saude estariam, a priori, entre as
de andlise prioritaria naquelas unidades. Ademais, verificou-se notavel celeridade na maioria das
apreciacOes liminares, como indicado pelas médias apuradas localmente, até mais céleres que os dados
nacionais para o ambito federal (37), erigindo-se o problema somente quanto a efetivacdo de seu
cumprimento. A esse respeito, parece plausivel a hipdtese de que o fato de inexistir risco imediato de
morte torna menos assiduas as medidas para assegurar o cumprimento ou inibidoras da mora dos réus.
O largo tempo de espera, contudo, pode acabar resultando em danos severos, mesmo em casos cronicos
(41), além de vulnerar a prépria respeitabilidade das decisdes judiciais.

Evidencia-se, assim, que a judicializacdo em salde é um combate que ndo se encerra, nem se
esgota com a decisdo favoravel.

Consideragoes finais

A guisa de consideragfes finais — uma vez que o tema da judicializacio em satde ainda parece
distante de sua concluséo —, constatou-se, diante do quadro examinado, que a atuacdo defensorial se
mostrou conscienciosa na analise das demandas e rapida em sua propositura, tdo logo reunidos os
documentos necessarios a instruir devidamente a acdo judicial. Do mesmo modo, as liminares
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concedidas primaram pela presteza, mesmo quando passaram pela apreciacdo dos Nucleos de Apoio
Técnico do Judiciério, criados pela Resolugdo CNJ n. 238/2016. J& o tempo de cumprimento pelos
entes estatais réus, ap0s a decisdo concessiva, demonstrou intervalo alarmantemente alargado,
tornando v4, na pratica e por muito tempo, a antecipacao obtida.

Verificou-se, assim, que a inefetividade do direito social em questdo migrou, em dada medida,
na esfera administrativa para a judicial, eis que, mesmo comunicado o descumprimento, ndo logrou o
Judiciario obter a obediéncia a sua decisdo e a garantia da prestacdo comandada, em tempo razoavel.
A efetivagdo somente se viu implementada, na maioria dos casos, mediante bloqueios judiciais
reiterados, e, ainda assim, com relevante demora na transferéncia dos recursos. Observou-se esse fato,
a despeito de chancelada tecnicamente a indicacao, do valor moderado dos pedidos e da nacionalizacéo
quase integral da demanda, que ja ndo requer importacdo do insumo, e, ainda, da existéncia de lei local
que objetivaria o fornecimento administrativo do insumo, em vigor ha quase um ano.

A discussdo acerca da judicializacdo em saude abrange multiplos e inescapaveis desafios. A
realidade da escassez e os dilemas entre acessibilidade e sustentabilidade do direito, universalidade e
equidade da prestacdo sanitaria dificilmente encontrardo uma saida facil ou Unica. Varios avancos ja
foram alcancados, ao longo da ultima década sobre o tema, como, na pratica judicial, a criacdo dos
Nucleos de Apoio Técnico, auxiliando a tomada de decisdes liminares de forma mais embasada, e 0
delineamento de parametros jurisdicionais pelos Tribunais Superiores, de sorte a favorecer a seguranca
juridica.

No ambito da jurisdigéo constitucional, assinalam-se o reconhecimento da judiciabilidade acerca
da conformidade constitucional das politicas publicas e a afirmacéo do federalismo cooperativo em
matéria de salde e da solidariedade entre os entes, de modo a evitar que discussdes formais terminem
suprimindo o direito na pratica. Na esfera processual, a previsdo de astreintes, sequestro e bloqueio de
verbas e outros mecanismos assecuratorios do cumprimento das decisdes judiciais foram importantes
acréscimos a viabilizacdo do acesso efetivo aos insumos sanitarios reclamados em juizo.

Na pratica médica, a adoc¢ao da Medicina Baseada em Evidéncias permitiu propiciar laudos mais
fundamentados, embora muitos ainda precisem ser aprofundados para os fins judiciais de prescricéo
de farmaco extraquadros, como visto entre as causas de arquivamento e indeferimento encontradas.
No caso particular da substancia em anélise, assinalaram-se avan¢os quanto a admisséo da producéo
interna, com critérios de qualidade, e & quebra paulatina de estigmas que desencorajavam a discusséo
sobre o uso medicinal de derivados canabinoides, entre outros aspectos.

Ainda ha muito a trilhar, todavia, para a busca de mecanismos de acessibilidade aos recursos
sanitarios que ndo sobrecarreguem tanto o Estado, o Judiciério e os érgdos defensoriais. A respeito
desses ultimos, a necessidade de melhor equipar as instituicdes iria ao encontro das previsdes
constitucionais relativas ao acesso a justica, podendo servir de auxilio para o tema, mediante, por
exemplo, a previsdo de profissional médico(a) na unidade, ante a dificuldade dos assistidos em obter
a marcacdo tempestiva de consultas para busca dos relatorios e esclarecimentos técnicos necessarios,
bem assim, filtragem mais especifica das demandas.

Outra ideia possivel seria ampliar os canais de comunicacdo administrativos, com maior
permeabilidade ao 6rgdo defensorial pelas Secretarias de Salde e mesmo, nacionalmente, junto ao
Ministério da Saude, de maneira a se tentar encontrar soluces extrajudiciais para as demandas,
evitando a necessidade de acbes individuais ou mesmo coletivas para tais discussdes. Para isso,
contudo, necessita-se, ainda, solucionar o problema da escassez estrutural da instituicdo, que até entéo
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ndo conseguiu cumprir a previsdo constitucional de alcangar todos os locais onde houver sede de
jurisdicéo federal.

Pelo prisma dos entes estatais, impendem maior atencdo, celeridade e respeito as decisdes
judiciais, sobretudo considerando ndo se tratar de demandas demasiado custosas, o que fala em favor
de certa desorganizagdo ou mesmo descaso no cumprimento. A prépria colocacdo em préatica das
normas locais sobre o assunto especifico, j& poderia evitar, neste caso, boa parte das demandas atuais.

Por fim, na seara judicial, foi de se considerar, em face da pesquisa realizada, a necessidade de
maior priorizacdo das questdes de salde, mesmo apds as andlises liminares. Mister atentar-se o
Judiciario as comunicac6es de descumprimento veiculadas na matéria sanitaria, a fim de assegurar o
cumprimento de seus préprios comandos, mediante todos 0s recursos processualmente disponiveis,
como parte da protecdo a credibilidade mesma do 6rgéo judicial, além da garantia de promogéo efetiva
do direito a satde do cidaddo requerente.
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