[image: image1.png]Ministério Publico
do Estado do Piauf




MINISTÉRIO PÚBLICO DO ESTADO DO PIAUÍ

PROCURADORIA GERAL DE JUSTIÇA

CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DE DEFESA DA SAÚDE
Nota Técnica 01/2017
Assunto: Possibilidade de judicialização de medicamentos à base do canabidiol.
RESPOSTA

A produção, circulação e consumo de medicamentos no Brasil submete-se ao controle sanitário da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).


A ANVISA tem por missão institucional “proteger e promover a saúde da população, mediante a intervenção nos riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária, em ação coordenada e integrada no âmbito do Sistema Único de Saúde”. (http://portal.anvisa.gov.br/institucional).


Os produtos à base de canabinóides não possuem registro na ANVISA. Contudo, a ANVISA  autorizou, de forma excepcional, a importação por pessoa física para uso próprio, através da RDC 17/2015, que já foi atualizada pela RDC 128/2016, mediante o preenchimento de declaração de responsabilidade e esclarecimento para utilização excepcional do produto, constante do anexo III da referida RDC que consigna o seguinte: “Este produto  não possui registro no Brasil, portanto não possui a sua segurança e eficácia avaliadas e comprovadas pela Anvisa, podendo causar reações adversas  inesperadas”.


Do mesmo modo, a ANVISA elaborou a Nota Técnica nº 093/2015, com orientações para a aquisição intermediada de produtos à base de canabidiol por Secretarias de Saúde, para atendimento de decisões judiciais.



As revistas científicas pesquisadas concluem pela necessidade de mais estudos para garantir a segurança e eficácia do uso do canabidiol, senão vejamos:

 “A academia brasileira de neurologia afirmou que os dados atualmente disponíveis na literatura não são suficientes para sustentar o uso do canabidiol como tratamento rotineiro na epilepsia, mas que este poderia ser efetivo em casos refratários ou de difícil tratamento. Reforçou ainda que precisam ser realizados mais estudos para estabelecer a segurança e a eficácia do canabidiol”. ( in C.R. de Carvalho et al/Vittalle 29 n. 1 (2017), página 61).


O citado artigo científico consigna que o uso do canabidiol carece de estudo multicêntricos (vários centros de pesquisas); randomizados (aleatórios); duplo-cego (médico e paciente não sabem diferenciar o placebo da droga em estudo) e com maior duração, mas concluiu que a substância pode ser efetiva em casos refratários ou de difícil tratamento.


Logo, a existência de autorização da ANVISA para importação por pessoa física respalda o membro do Ministério Público a intentar judicialização, caso presentes os demais requisitos, quais sejam: a) relatório médico com justificativa de esgotadas as possibilidades de uso das medicações padronizadas na RENAME; b)
 parte sem condições de arcar com os custos do medicamento; c) casos de epilepsia refratária ou de difícil tratamento.


Os requisitos gerais para judicialização de medicamentos estranhos à padronização do Ministério da Saúde foram resumidos no seguinte enunciado da COPEDS/GNDH (Comissão Permanente de Defesa da Saúde – COPEDS/Grupo Nacional de Direitos Humanos – GNDH; Enunciados sobre atuação do Ministério Público em Prol da Integralidade):
Enunciado nº 4: “Nos casos de solicitação de medicamentos e procedimentos não relacionados nas padronizações do Ministério da Saúde, do Estado ou do Município, deve o membro do Ministério Público requisitar que o médico prescritor justifique, fundamentadamente, as prescrições não constantes das listas oficiais (através de laudo com história clínica do paciente, anexando exames de diagnósticos e cópias de estudos baseados em evidências, por exemplo); que justifiquem a prescrição como 1ª escolha, em detrimento dos medicamentos padronizados”.
O Supremo Tribunal Federal já firmou posicionamento no sentido de concessão de medicamento fora da RENAME, acompanhado de laudo médico:
AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINÁRIO COM AGRAVO. REPERCUSSÃO GERAL. SISTEMÁTICA. APLICAÇÃO. DIREITO À SAÚDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS RESPONSABILIDADE SOLIDÁRIA DOS ENTES FEDERADOS. ALTO CUSTO. AUSÊNCIA DE DISCUSSÃO. PENDÊNCIA DE EMBARGOS DE DECLARAÇÃO NO PARADIGMA. IRRELEVÂNCIA. JULGAMENTO IMEDIATO DA CAUSA. AUSÊNCIA DE MEDICAMENTO NA LISTA DO SUS. DESCONSIDERAÇÃO ANTE A AVALIAÇÃO MÉDICA. SÚMULA 279/STF. AGRAVO IMPROVIDO. I - O custo dos medicamentos não foi objeto de discussão do acórdão recorrido, o que desautoriza a aplicação do Tema 6 da repercussão geral - RE 566.471-RG/RN, Rel. Min. Marco Aurélio, ante a ausência de identidade das premissas fáticas. II - O acórdão recorrido está em consonância com o que foi decidido no Tema 793 da repercussão geral, RE 855.178-RG/SE, Rel. Min. Luiz Fux, decisão de mérito, no sentido de que “o tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidária dos entes federados”. III - A existência de decisão de mérito julgada sob a sistemática da repercussão geral autoriza o julgamento imediato de causas que versarem sobre o mesmo tema, independente do trânsito em julgado do paradigma. Precedentes. IV - A lista do SUS não é o parâmetro único a ser considerado na avaliação da necessidade do fornecimento de um medicamento de um caso concreto, que depende da avaliação médica. No ponto, para se chegar a conclusão contrária à adotada pelo Juízo de origem, necessário seria o reexame do conjunto fático-probatório, o que inviabiliza o extraordinário. Súmula 279. Precedente. V – Verba honorária mantida ante o atingimento do limite legal do art. 85, § 11º combinado com o § 2º e o § 3º, do mesmo artigo do CPC. VI - Agravo regimental a que se nega provimento, com aplicação da multa art. 1.021, § 4º, do CPC.

(ARE 977190 AgR, Relator(a):  Min. RICARDO LEWANDOWSKI, Segunda Turma, julgado em 09/11/2016, PROCESSO ELETRÔNICO DJe-249 DIVULG 22-11-2016 PUBLIC 23-11-2016) 

AGRAVOS REGIMENTAIS. SUSPENSÃO DE LIMINAR. DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS. SAÚDE PÚBLICA. DIREITO À SAÚDE. SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE. TRATAMENTO SEM OS RESULTADOS ESPERADOS. NECESSIDADE DE UTILIZAÇÃO DE MEDICAMENTO QUE SE MOSTRA IMPRESCINDÍVEL PARA A MELHORIA DA SAÚDE E MANUTENÇÃO DA VIDA DO PACIENTE. MEDICAÇÃO SEM REGISTRO NA ANVISA. FÁRMACO REGISTRADO EM ENTIDADE GOVERNAMENTAL CONGÊNERE. RESPONSABILIDADE SOLIDÁRIA DOS ENTES FEDERADOS. NÃO COMPROVAÇÃO DO RISCO DE GRAVE LESÃO À ORDEM E À ECONOMIA PÚBLICAS. POSSIBILIDADE DE OCORRÊNCIA DE DANO INVERSO. SUSPENSÃO DE LIMINAR INDEFERIDA. AGRAVOS REGIMENTAIS A QUE SE NEGA PROVIMENTO. I – Decisão que deferiu o fornecimento de medicamentos não disponíveis na rede pública de saúde para o tratamento do vírus da Hepatite genótipo “C”. II – Tratamento oferecido no âmbito do Sistema Único de Saúde que não surtiu o efeito esperado. Prescrição da utilização combinada dos medicamentos Sofosbuvir 400 mg, Simeprevir 150 mg e Ribravirina 250 mg, única forma viável de evitar o agravamento da doença. III – Discussão sobre a possibilidade do custeio pelo Estado de medicamento ainda não registrado pela ANVISA. IV – Repercussão Geral da matéria reconhecida nos REs 566.471/RN e 657.718/MG, ambos de relatoria do Ministro Marco Aurélio. V – Eficácia do fármaco atestada aprovada por entidade governamental congênere à ANVISA. VI – Decisão de indeferimento da suspensão que preserva a vida do paciente, ante a constatação da não comprovação do grave risco de lesão à ordem e à economia públicas. VII – Agravos regimentais a que se nega provimento.
(SL 815 AgR, Relator(a):  Min. RICARDO LEWANDOWSKI (Presidente), Tribunal Pleno, julgado em 07/05/2015, PROCESSO ELETRÔNICO DJe-107 DIVULG 03-06-2015 PUBLIC 05-06-2015) 

Diante do exposto, considerando que o direito à saúde se correlaciona com a dignidade humana, que há decisões do STF no sentido de que a lista do SUS não é o parâmetro único a ser considerado na avaliação da necessidade do fornecimento de um medicamento e existe autorização excecional de importação de produtos à base de canabinóides, o Centro de Apoio em Defesa da Saúde considera adequado o ajuizamento de mandado de segurança para assegurar a dispensação de medicamentos à base de canabidiol, caso devidamente preenchidos os requisitos acima especificados.
Teresina, 15 de setembro de 2017.
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