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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIPIO DE
EUNAPOLIS - BAHIA

EXCELENTISSIMO SENHOR JUIZ FEDERAL DA VARA UNICA DA
SUBSECAO JUDICIARIA DE EUNAPOLIS/BA

Noticia de fato n° 1.14.010.000189/2017-27

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, pelo Procurador da Republica
signatario, no uso de suas atribui¢des legais e constitucionais, com fundamento nos arts.
37, caput, 127, caput, e 129, incisos II e III, todos da Constitui¢do Federal; Lei n.°
7.347/85 (Lei da Agao Civil Publica) e art. 5.° inciso V, alinea a, e art. 6°, VII, alineas a
e d, ambos da Lei Complementar n.° 75 (Lei Organica do Ministério Publico da Unido),

de 20 de maio de 1993, vem respeitosamente perante Vossa Exceléncia propor ACAO
CIVIL PUBLICA em face de

UNIAO, por meio da Procuradoria da Unido no Estado da
Bahia, situada a Av. Luis Viana Filho, n® 2155, Paralela,
Salvador/BA, CEP. 41820-725 - (71) 31864500;

pelas razoes faticas e juridicas que passa a expor.

I- OBJETO DA DEMANDA

A presente agdo tem por objetivo a condenagdo da Unido na obrigacao
de incluir na lista de medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de Satde — SUS,
medicamentos a base das substancias Canadibiol e THC ja registrados pela Anvisa,
além da incorporacdo daqueles que vieram a ser registrados, bem como o regular
oferecimento diante da respectiva prescrigao meédica.

RUA PADRE JOAO GUALBERTO, 652, VIVENDAS COSTA AZUL - EUNAPOLIS/BA
CEP: 45.820-645 — TEL: (73) 3511-7000
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II - DA LEGITIMIDADE ATIVA DO MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

\

O Ministério Publico, elevado a categoria de instituigdo permanente pela
Constituicdo Federal de 1988, tem como fungdes precipuas a defesa da ordem juridica, do
regime democratico, bem como dos interesses sociais e individuais indisponiveis (art.127 da
CF/88).

A Constituicdo, em seu art. 129, incisos II e III, prevé o seguinte:

Art. 129. Séao fungdes institucionais do Ministério Publico:

(.)

IT - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Publicos e dos servigcos de relevancia
publica aos direitos assegurados nesta Constituigdo, promovendo as medidas
necessarias a sua garantia;

Il - promover o inquérito civil e a acdo civil publica, para a protegdo do
patrimdnio publico e social, do meio ambiente e de outros interesses difusos e
coletivos;

Por sua vez, a Lei Complementar n® 75/93 legitima a atuagdo do Ministério
Publico Federal na hipotese dos autos, ao dispor, verbis:

Art. 5° Sdo fungdes institucionais do Ministério Publico da Unido:
I — a defesa da ordem juridica, do regime democratico, dos interesses sociais e dos
interesses individuais indisponiveis (...);

(..)

V — zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Publicos da Unido e dos servigos de
relevancia publica quanto:

a) aos direitos assegurados na Constituicdo Federal relativos as acgdes e aos
servicos de saude e a educagio:

()

Art. 6°. Compete ao Ministério Ptblico da Unido:

(...)
VII — promover o inquérito civil e a agdo civil publica para:
a) a prote¢do dos direitos constitucionais;

d) outros interesses individuais indisponiveis, homogéneos, sociais, difusos e
coletivos;

Assim, por objetivar a presente agdo civil publica tutelar o direito a saude,
interesse social indisponivel, bem como por ser da competéncia da Justica Federal o
processamento e julgamento do presente feito, resta evidente a legitimidade do Ministério
Publico Federal para a propositura da presente agao.

III - DA LEGITIMIDADE PASSIVA

A legitimidade passiva da acionada decorre, inicialmente, da Constituicao
Federal:

“Art. 196. A satde ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reduc@o do risco de doenca e de outros
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agravos ¢ ao acesso universal igualitario as a¢des e servigos para sua promocao,
protecao e recuperacao.

(..)

Art. 198. As agoes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de acordo com as
seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

IT - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

II1 - participagdo da comunidade.

§ 1°. O sistema tunico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com
recursos do or¢camento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, além de outras fontes. (Paragrafo tinico renumerado para
§ 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)”.

r

A regra acima ¢ valida tanto para o financiamento do atendimento e
tratamentos médicos, quanto para o fornecimento de medicamentos destinados aos pacientes
e usuarios do SUS, de modo a preservar o atendimento integral a saude e assegurar esse
direito fundamental da pessoa humana.

A Lei n.° 8.080/90, por sua vez, disciplina a organizagdo, direcdo e gestdo do
Sistema Unico de Satde - SUS, nos seguintes moldes:

“Art. 9°. A diregdo do Sistema Unico de Saude (SUS) ¢ unica, de acordo com o
inciso I do artigo 198 da Constituigdo Federal, sendo exercida em cada esfera de
governo pelos seguintes 6rgaos:

I — no ambito da Unido, pelo Ministério da Satde;

IT — no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de
Saade ou 6rgdo equivalente; e

IIT — no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Satde ou 6rgao
equivalente.”

Destarte, na moldura prevista no texto constitucional (CF, arts. 196 e 198,
caput, e § 1°), bem como na Lei n.° 8.080/90, o fornecimento de medicamentos e a oferta de
produtos de interesse para a saude, além da oferta de procedimentos terapéuticos, em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, compete ao gestor federal do Sistema Unico de Saude —
SUS, assim, ¢ de responsabilidade da Unido estabelecer os medicamentos a serem
dispensados a populacdo de forma direta ou descentralizada.

E importante repisar que, indubitavelmente, a substincia em foco é necessaria
ao tratamento de crises epilépticas e outras enfermidades que acometem milhares de
brasileiros, como amplamente noticiado na midia’.

Em suma, tal obrigacdo ¢ imposta pela propria Constituicao Federal que, além
de incumbir a Unido o dever de cuidar da satide e assisténcia publica (art. 23), aponta que a
saude ¢ direito social (art. 6°) de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitirio as agdes e servigos para sua promocdo, protecdo e recuperacao (art.

1http://g1.globo.com/jornal-nacional/noticia/2015/01/anvisa-libera-uso-do-canabidiol-para-fins-
medicinais.html
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196). Como se nao bastassem as disposi¢des constitucionais supra, a Lei n° 8.080/1990, que
regula o Sistema Unico de Satde (SUS), preceitua no mesmo sentido (arts. 2°, 5°, inc. 111, 6°,
inc. I, “d”, e 7°, caput e inc. II).

IV - DOS FATOS

Trata-se de Noticia de Fato instaurada a partir de representagcdes que
pleiteavam medicamentos especificos a base de Canabidiol (CBD), derivado da planta
Cannabis Sativa, no intuito de combater Transtorno do Espectro Autista (CID F84.0), Drop
Head - Epilepsia com crises de Mioclonia Astatica (CID 10:F84) e Epilepsia Refrataria de
dificil controle (CID 10 G.40.2), os quais findaram no ajuizamento de agdes civis publicos
neste Juizo Federal, no intuito de que a acionada fornecesse os medicamentos especificos aos
substituidos processuais.

No entanto, a par da tutela dos direitos individuais indisponiveis, a presente
demanda, tem outro viés, qual seja, a garantia do direito coletivo ao amplo acesso a
medicacgdo que ndo ¢ fornecida pelo SUS.

Nesse sentido, cumpre destacar que, desde janeiro de 2015, o Canabidiol
(CBD) deixou de ser uma substancia de uso proscrito (F2) no Brasil. Com efeito, a diretoria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por unanimidade, deliberou a
reclassificagdo do CBD e sua inclusdo na lista C1 da Portaria 344/982, a qual retne as
substancias reconhecidas e controladas pela agéncia. Ou seja, o uso do Canabidiol ¢
permitido no Brasil, desde que acompanhado da devida prescrigao médica especial.

Com efeito, a ANVISA vem paulatinamente registrando medicamentos a base
de Canabidiol e permitindo sua importacdo conforme observamos dos documentos em
anexo, no entanto, nenhum dos medicamentos fora até a presente data incorporado pela
Uniao a lista de medicamentos dispensados a populagao pelo SUS.

De notar, que a aquisicdo dos referidos farmacos no mercado demandam
procedimento de importacao, uma vez que ainda nao fabricados no Brasil e tem preco médio
na ordem de R$ 2.800,00 (Dois mil e oitocentos reais)* a caixa, como é o caso do Metavyl
(Sativex no exterior).

Assim, implica instar o poder publico, via Sistema Unico de Saude, a fornecer
gratuitamente o CBD para as hipoteses em que este for necessario, pois o produto possui
preco extremamente elevado e a par de sua livre comercializagdo no pais, ndo ficou
efetivamente acessivel para todos que dele necessitam.

Pretendemos aqui, em suma, que o poder judicidrio ultime providéncias
consonantes com a velocidade que os pacientes e seus familiares esperam e necessitam, ou
seja, determine ao poder publico a inclusdo de medicamentos a base de Canabidiol na lista

2http://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2017/07/1901105-remedio-a-base-maconha-custara-ate-r-
2800-e-deve-chegar-neste-ano.shtml
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de produtos fornecidos pelo SUS, bem como, efetive tal entrega a populagdo, com vistas ao
tratamento de Transtorno do Espectro Autista (CID F84.0), Drop Head - Epilepsia com crises
de Mioclonia Astatica (CID 10:F84) e Epilepsia Refrataria de dificil controle (CID 10
G.40.2), dentre outras enfermidades.

Cumpre destacar que, nos casos em destaque, os pacientes apresentam crises
diarias que causam danos ao seu desenvolvimento neuropsicomotor, provocando perdas e
involugdes que podem ser irreversiveis, visto que a plasticidade neural — mecanismo
essencial para a recuperagdo de danos cerebrais — diminui com o avangar da idade, o que
pode comprometer de forma definitiva sua autonomia. O quadro ainda repercute na vida de
sua familia, tanto do ponto de vista econdmico e social, quanto no que concerne ao equilibrio
psicoemocional, comprometendo a rotina e o bem-estar dos que sofrem, direta ou
indiretamente, com a enfermidade do enfermo. Exemplo dessa realidade ¢ a angustia
experimentada pelos pais e familiares, ao vé-los, apds inumeras crises, perder ganhos
cognitivos e/ou motores ja adquiridos apds meses de arduo trabalho de estimulagdo dos
diversos profissionais que os acompanham, tendo que sempre reiniciar todo o processo sem a
garantia de reconquistar o que foi perdido.

Portando, verifica-se que o medicamento Canadibiol (RSHO) Oil CBD Gold
(22% a 24%) ¢ demasiadamente caro para ser suportado por pessoas com renda familiar
média na ordem de R$ 1.226,00 (Hum mil duzentos e vinte ¢ seis reais) consoante dados de
2016, razao pela qual ¢ imprescindivel que o poder publico possibilite e viabilize a ultimagao
do tratamento, com o fornecimento do respectivo medicamento, sem olvidar a burocracia
natural para o procedimento de importagdo do produto, circunstancia que vem a corroborar
por sua implantacao na lista de medicamentos do SUS.

V -DOS FUNDAMENTOS

A) DO SUPORTE CONSTITUCIONAL E LEGAL

Os documentos juntados ao procedimento em epigrafe demonstram que o
medicamento em questdo ¢ necessario ao tratamento de crises epilépticas e outras
enfermidades.

Nao ¢ demais repetir que os tratamentos tradicionais, com medicamentos
disponiveis aos médicos no Brasil, j& foram utilizados sem que se conseguisse eliminar ou
controlar os episodios de crises convulsivas enfrentadas pelos pacientes. Nao bastasse isso,
esses medicamentos, além de ndo debelarem as severas crises, ainda provocam sérios efeitos
colaterais, que trazem uma segunda preocupagdo para os familiares do paciente. A
continuidade das crises ainda agrava o quadro de satide mental e psicomotora dos enfermos,
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pois a recuperagao do tecido neural fica cada vez mais comprometida apds os episodios,
frisando o perigo da demora da prestagao jurisdicional pretendida.

Dessa forma, havendo necessidade em satude, deve a requerida disponibilizar
0s meios necessarios para satisfazé-la. Afinal, tal obrigacdo ¢ imposta pela propria
Constituicdo Federal que, além de incumbir aos entes publicos envolvidos de cuidarem da
saude e assisténcia publica (art. 23), aponta que a satde ¢ direito social (art. 6°) 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 igualitdrio as agdes € servigos
para sua promogao, protecao e recuperagdo (art. 196).

Como se ndo bastassem essas disposi¢cdes constitucionais, a Lei N°. 8.080/90,
que regula o Sistema Unico de Saude, preceitua, no mesmo sentido, que:

Art. 2.° - A saude é um direito fundamental do ser humano devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

Art. 5.° - S@o objetivos do Sistema unico de Saude SUS :

(...) IIT - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promocdo e
recuperacdo da satde com a realizagdo integrada das agdes assistenciais e das
atividades preventivas.

“Art.6.° - Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude
(SUS):

I - a execugao de agdes:

(...) d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”

Art. 7.° - As agoes e servigos publicos de satide e os servigos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde (SUS) sdo desenvolvidos
de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituigdo Federal,
obedecendo ainda aos seguintes principios:

(...) II - integralidade de assisténcia, entendida como um conjunto articulado e
continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.

Verifica-se, assim, que tanto o legislador constitucional quanto o
infraconstitucional determinaram aos poderes publicos o atendimento integral a satde, ndo
fazendo em nenhum momento restrigdo aos medicamentos ou forma de tratamento a serem
utilizados. Com apoio nestes preceitos normativos, a jurisprudéncia patria ja vem decidindo
ser possivel compelir o fornecimento de todo um tratamento hospitalar adequado — mesmo
sem previsao no SUS e sem profissionais aptos a presta-lo no Brasil, bastando que o paciente
dele precise, de forma a efetivamente fazer cumprir os preceitos constitucionais e legais. E o
que se apanha do seguinte precedente:

ADMINISTRATIVO, CONSTITUCIONAL E PROCESSO CIVIL. SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS). TRATAMENTO MEDICO NO EXTERIOR. UNIAO
E ESTADO DO CEARA. LEGITIMIDADE PASSIVA. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. MINISTERIO PUBLICO. DIREITO A VIDA E A SAUDE.
NATUREZA INDISPONIVEL. LEGITIMIDADE ATIVA PARA MANEJO DE
ACAO CIVIL PUBLICA. PEDIDO INICIAL. EXISTENCIA E HIGIDEZ.
ALEGACAO DE IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DO PEDIDO. CONFUSAO

COM O MERITO DA LIDE. CUSTEIO DE TRATAMENTO MEDICO NO
EXTERIOR PELO SUS. AUSENCIA DE VEDACAO LEGAL. MSUD ("MAPLE
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SYRUP URINE DISEASE"). TRATAMENTO ATRAVES DE TRANSPLANTE
DE FIGADO. CENTRO MEDICO NO EXTERIOR. UNICO COM
EXPERIENCIA E PROTOCOLO ESPECIFICO. AUSENCIA DE REALIZACAO
ANTERIOR DESSA CIRURGIA NO BRASIL. CUSTO FINANCEIRO DO
TRATAMENTO NO EXTERIOR APENAS UM POUCO SUPERIOR.
SOPESAMENTO DOS INTERESSES FINANCEIRO DA ADMINISTRACAO E
DO MENOR SUBSTITUIDO. RISCO A INTEGRIDADE FISICA E A VIDA
MAIOR NO TRATAMENTO LOCAL. PREVALENCIA DOS INTERESSES DO
MENOR. REALIZACAO DO TRANSPLANTE NO EXTERIOR. DIREITO.
EXISTENCIA. CUSTEIO DA VIAGEM E ESTADIA NO EXTERIOR. ALTO
CUSTO. AUSENCIA DE PROVA DE DESNECESSIDADE. CABIMENTO. 1. A
jurisprudéncia do STJ encontra-se pacificada no sentido de que as agdes relativas a
assisténcia a satde pelo SUS (fornecimento de medicamentos ou de tratamento
médico, inclusive, no exterior) podem ser propostas em face de qualquer dos entes
componentes da Federacdo Brasileira (Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios), sendo todos legitimados passivos para responderem a elas,
individualmente ou em conjunto. 2. Em face da legitimidade passiva da UNIAO
nesta causa, resta evidenciada a competéncia da Justiga Federal para seu
processamento, afastando-se a preliminar de incompeténcia deduzida pela UNTAO.
3. A jurisprudéncia do STJ encontra-se, também, pacificada quanto a legitimidade
do Ministério Publico para propor agdo civil publica, bem como quanto ao
cabimento da utilizagdo desse instrumento processual, na defesa do direito a vida e
a saude de pessoa determinada para fins de fornecimento a ela de tratamento
médico, em face da natureza indisponivel desses direitos. (...) 7. Conforme
corretamente analisado pela sentenca apelada, o tratamento da MSUD ("Maple
Syrup Urine Disease") (em portugués, Doenga do Xarope do Bordo na Urina -
DUXB) através de transplante de figado, nos termos das informagdes médicas
colhidas nos autos, nunca foi realizado no Brasil, havendo, apenas, um centro
médico no mundo com protocolo especifico para sua realizagdo (Thomas E. Starzl
Transplantation Institute, em Pittsburgh, Pennsylvania, EUA) ¢ casos bem-
sucedidos decorrentes desse tratamento. 8. As manifestagdes médicas transcritas
pela UNIAO em sua apelaciio e ja existentes nos autos, sobretudo a do Hospital das
Clinicas da UFRGS, apenas indicam, como ja examinado na sentenga apelada, que
a possibilidade de realizagdo dessa cirurgia no Brasil dependeria da confecg¢do de
protocolo médico especifico, aquisi¢do de equipamentos e de solugdo parental
necessaria a estabilizagdo metabolica, e de viagem de treinamento de membro da
equipe médica ao exterior para capacitacdo técnica. 9. Na hipdtese, conforme,
também, bem analisado na sentenca apelada, em sendo os custos médicos do
tratamento cirurgico do menor substituido no exterior, em face de descontos e
subvencdes conseguidas, apenas um pouco superior ao de seu tratamento no Brasil,
ndo ha razoabilidade na sua submissio ao tratamento local por equipe sem
experiéncia na modalidade especifica de transplante em questdo, como o
demonstram as necessidades de criagdo de protocolo especifico e aquisicdo de
equipamentos e solu¢do parental, com maior risco a sua integridade fisica e a sua
vida, devendo, na hipdtese, prevalecer o interesse dele na protecdo desses bens
juridicos indisponiveis. (...) 14. Ndo provimento das apelagdes. TRF 5, AC
200481000202989 Apelacao Civel 360863, Relator Desembargador Federal
Rogério Fialho Moreira, 1* Turma, unanime, DJE 19/11/2009, p. 176. No mesmo
sentido: TRF5, AC 200884000084312, Apelacdo Civel 469254, Relator
Desembargador Federal Fernando Braga, 2° Turma, unanime, DJE 24/04/2014, p.
87.

Dessa forma, nao se requer a Unido nenhum procedimento mirabolante, mas
apenas aquele estritamente necessario a prover uma qualidade de vida digna a populagao.
Entender de forma distinta € sucumbir a burocracia, em detrimento dos mandamentos da
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Carta Magna que pregam a dignidade da pessoa humana e o acesso irrestrito aos meios
necessarios para uma vida digna e com saude!

Outrossim, o alto custo de medicamento e a complexidade no tratamento da
doenga, incluem-no no Grupo 1A, previsto na Portaria n°® 1554, de 30 de julho de 2013, de
modo que a responsabilidade pelo financiamento do Canabidiol ¢ do Ministério da Saude.

Demais disso, o fato de produtos a base Canabidiol encontram-se em
progressivo processo de registro pela ANVISA, demonstram sua eficiéncia no combate as
enfermidades a que se propde, ou mesmo minoram 0s respectivos sintomas, ndo sendo assim
obice ao seu fornecimento pelo poder publico, € mesmo que assim ndo fosse, a referida
autarquia vem permitindo a importacdo de medicamentos controlados sem registro no pais
por pessoa fisica. Ademais, importa repisar que no caso do Canabidiol, desde janeiro de
2015, consta na lista C1 da Portaria 344/981, que reune as substancias reconhecidas e
controladas pela ANVISA.

Em apoio ao que foi expendido acima, veja-se a jurisprudéncia do ¢. Supremo
Tribunal Federal:

DECISAO RECURSO EXTRAORDINARIO. PROCESSUAL  CIVIL
DEFERIMENTO DE ANTECIPACAO DE TUTELA. INCIDENCIA DA
SUMULA 735 DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. RECURSO AO QUAL
SE NEGA SEGUIMENTO. (...) 3. Assisténcia a saude. O direito a assisténcia a
satide emana diretamente de norma constitucional e significa atendimento integral,
quer dizer, abrange tanto agdes curativas quanto preventivas; logo, possui multiplas
dimensdes, tais como exames laboratoriais, radioldgicos, tomograficos,
medicamentos, atos cirurgicos e despesas médico-hospitalares. Exegese dos arts.
196 e 198, 11, da CF. 4. Teoria do possivel ou da reserva do possivel. O art. 196 da
CF ndo traduz norma nao-auto-aplicavel, e sim norma programatica, isto ¢é, o
Constituinte delegou ao intérprete a missdo de revela-lo, em termos qualitativos e
quantitativos, no mundo dos fatos, conforme as novas verdades sociais. Assim ¢
porque o dispositivo ndo diz que o direito a satde ¢ garantido nos termos da lei ou
nos termos das politicas sociais e econdmicas. Diz, sim, que o direito a satide ¢
garantido, mediante politicas sociais ¢ econdmicas. O que existe ¢ a garantia do
direito a saude. O direito ¢ garantido, cabendo ao Poder Publico implementar as
politicas sociais e econdmicas no sentido de garanti-lo ou para garanti-lo. 5. Nao-
invasdo de competéncia e outras alegagcdes. Ao garantir a quem precisa de
assisténcia a saude, como prevé o art. 196 da CF, seja pelo acesso aos
medicamentos, seja pela cobertura do custo de exames laboratoriais, radiologicos,
tomograficos, atos cirrgicos, baixas hospitalares, etc., o Judiciario ndo invade
competéncia de outro Poder. Também, ao invés do habitualmente alegado, ndo fere
diversos outros dispositivos constitucionais, seja o art. 2° (independéncia dos
poderes), seja art. 5°, caput (principio da igualdade), seja do respectivo inc. II
(ninguém ¢ obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de
lei), seja do art. 167, II (despesas que excedem a previsdo orgcamentaria), seja do
respectivo VII (concessdo ou utilizagdo de créditos ilimitados), seja do art. 168
(destinag@o do duodécimo até o dia 20 de cada més). A tudo se sobrepde o direito a
assisténcia a satide, além de ser vedado excluir da apreciagdo do Judiciario lesdo ou
ameaca de lesdo a direito (art. 5°, XXXV). Ademais, ha lembrar o Estado
Democratico e de Direito, com énfase ao principio da dignidade da pessoa humana
(CF, art. 1° e III). (...) 8. Medicamento fora da lista dos liberados pelo Ministério da
Saude (Lista da ANVISA). O fato de o medicamento, receitado pelo médico do
necessitado, como sendo o mais adequado e eficiente para o caso especifico, ndo
ser liberado pelo Ministério da Satide (ndo constar na Lista da ANVISA), ou,
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mesmo, so existir no mercado internacional, ndo isenta o Poder Publico de cobrir o
custo, sob pena de abrir-se orificio de esvaziamento da garantia constitucional, pois
bastard ndo listd-lo. O direito a assisténcia a saide, no que tange aos
medicamentos, ndo se exaure na Lista da ANVISA. Ainda, ndo é possivel, em
juizo, a substituicdo pelo denominado genérico, salvo se o médico do paciente
admitir. 9. Prova da moléstia e da necessidade de determinado medicamento. Para
circunstancias especiais, também especiais formas de producdo e de valoragdo da
prova. Mesmo que o lado formal acabe, pela forga das circunstincias, ndo sendo o
mais ortodoxo, faz-se isso por motivo substancial nobre, uma vez que se prioriza a
satide ¢ a vida das pessoas. Por isso, tem-se por suficientes exames laboratoriais,
radioldgicos, tomograficos, atestado médico, etc., inclusive, no que se refere ao
medicamento, a receita emitida pelo médico do paciente, mais do que ninguém
perito para dizer qual é, no caso especifico, o remédio mais adequado e eficiente.
(...)” (STF, RE 626341, Rel. Min. Carmen Lucia, j. 02.08.2010, Dje 13.08.2010,
pag. 149).

No mesmo diapasao, colhe-se jurisprudéncia do Tribunal Regional Federal da

3% e 4* Regido garantindo, especificamente, o fornecimento de produto a base de Canabidiol

pelo poder publico:

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. AGRAVO LEGAL EM AGRAVO DE
INSTRUMENTO. LEGITIMIDADE DO MPF. INTERESSE DE AGIR.
MEDICAMENTOS SEM REGISTRO NA ANVISA. 1. E de se esclarecer que a
jurisprudéncia atual ¢ bastante consolidada no que tange a legitimidade do
Ministério Publico para a defesa de direitos indisponiveis de criangas e
adolescentes, ainda que individualmente considerados, com base no que dispde o
artigo 201, V, do Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente. 2. No tocante a falta de
interesse de agir também ndo merece prosperar o recurso da Unido Federal, haja
vista que a propria Constituicdo Federal ndo exige o prévio esgotamento na via
administrativa para o acionamento do Judiciario. 3. As questdes envolvendo o
direito a satde do ser humano sdo assaz delicadas e muitas vezes urgentes, ndo
sendo razodvel que se exija do paciente a espera do término do procedimento
administrativo na ANVISA com a negativa do fornecimento do medicamento para
que entdo se pleiteie a sua concessdo no Poder Judiciario. 4. Note-se que, no caso,
trata-se de seis criangas ¢ um adolescente, cujos relatdrios médicos acostados na
inicial da ag@o civil publica relatam situacdes delicadas de vida, sendo plenamente
justificavel a busca imediata de seus direitos na Justica. 5. Quanto ao mérito, os
relatérios médicos sdo minuciosos quanto a condicdo de satide dos pacientes e
informam que ja foram utilizados diversos medicamentos na tentativa de melhora
das crises epiléticas nas criancas e na adolescente, porém sem sucesso, restando
apenas este recurso experimental do HEMP OIL (RSHO) - Canabidiol (CBD), o
qual foi expressamente prescrito pelo médico. 6. O fato de o medicamento ndo
possuir registro na ANVISA néo constitui por si s6 dbice ao seu fornecimento, haja
vista que este mesmo 6rgdo permite a importagdo de medicamentos controlados
sem registro no pais por pessoa fisica. 7. Especificamente em relagdo ao principio
ativo Canabidiol, destaco que a ANVISA reclassificou a referida substancia
extraida da planta Cannabis deixando esta de constar da lista de substancias
proibidas para constar da lista de substancias controladas, publicando, ainda, em
06/05/2015 a Resolugdo - RDC n. 17, passando a permitir a importacdo em carater
de excepcionalidade de produto a base de Canabidiol em associagdo com outros
canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude. 8. Diante das
consideracdes acima expostas ¢ do fato de que o direito a vida do ser humano ¢
bem maior e de que as criangas e adolescentes tém direito a protecdo integral,
conforme artigo 1° do ECA, deve ser concedida a antecipagdo de tutela nos termos
da decisdo agravada para que os entes federados sejam obrigados a fornecer o
medicamento requerido. 9. Agravo legal desprovido. (Al 00151350820154030000,
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DESEMBARGADOR FEDERAL ANTONIO CEDENHO, TRF3 - TERCEIRA
TURMA, e-DJF3 Judicial 1 DATA:12/11/2015)

ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.
CANABIDIOL/HEMP OIL. ANTECIPACAO DOS EFEITOS DA TUTELA.
RESTRICOES. INEXISTENCIA. IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO.
AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA. EXISTENCIA DE AUTORIZACAO
EXCEPCIONAL PARA IMPORTACAO. PROVA PERICIAL. AUSENCIA.
SITUACAO EXCEPCIONAL. O disposto no art. 1°, § 3°, da Lei n°® 8.437/92 c/c 1°
da Lei n° 9.494/97, no sentido da proibi¢do do deferimento de medida liminar que
seja satisfativa ou esgote o objeto do processo, no todo ou em parte, ndo importa na
proibi¢do do deferimento de antecipagdo da tutela em demandas onde postulado o
fornecimento de prestacdes de satde, consoante precedentes jurisprudenciais. Nao
constitui, a auséncia de registro do Hemp Oil (RSHO - Canabidiol CBD) na
Anvisa, impedimento ao respectivo fornecimento, eis que se trata de farmaco com
autorizagdo excepcional de importacdo deferida pela agéncia em diversas
oportunidades, inclusive no caso concreto. Faz jus ao fornecimento do
medicamento pelo Poder Publico a parte que demonstra a respectiva
imprescindibilidade, que consiste na conjugacdo da necessidade e adequacdo do
farmaco e da auséncia de alternativa terapéutica. Afastada a exigéncia de prévia
prova pericial tendo com conta a situagdo excepcional tratada nos autos.
(AG 50274014620144040000, SALISE MONTEIRO SANCHOTENE, TRF4 -
TERCEIRA TURMA, D.E. 12/12/2014.)

B) SUPORTE CIENTIFICO - EFICACIA DO MEDICAMENTOS

O exame dos documentos e artigos cientificos anexos a presente exordial dao
conta que o medicamento em questdo se presta ao tratamento de diversas enfermidades,
como, Cancer Cerebral, esquizofrenia, Esclerose Multipla, Aids, Paralisia Cerebral,
Hidrocefalia e convulsdes, dentre outras, além das ja citadas®. H4 uma série de evidéncias e
estudos cientificos em que ficou assente a propriedade antiepiléptica do Canabidiol. Seu uso,
assim como no Brasil, j& ¢ autorizado em vérios paises como Inglaterra, Nova Zelandia e
Canadad, e em mais de 20 estados americanos, consoante se pode perceber da leitura de varios
artigos existentes na rede mundial de computadores.

No Brasil, inclusive, os estudos com Canabidiol foram realizados desde a
década de 70, tendo se constatado sua eficacia no tratamento de pacientes infantis sofredores
de crises epiléticas severas e resistentes a medicamentos tradicionais. Alids, sobre o tema
merece destaque a carta confeccionada pelo Professor Dr. Antonio Waldo Zuardi e outros
professores que integram o Departamento de Neurociéncias e Ciéncias do Comportamento
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, defendendo a sua eficiéncia na terap€utica de
crises epiléticas.

Artigo cientifico subscrito pelo Professor Renato Malcher-Lopes, do
Departamento de Ciéncias Fisiologicas da Universidade de Brasilia, Doutor em
Neurociéncias e pos-doutor em Neurofisiologia Celular e Bioquimica Analitica, comprova a

3https://www.greenme.com.br/viver/saude-e-bem-estar/1 748-maconha-10-doencas-que-podem-ser-tratadas-
com-a-cannabis
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atividade antiepilética em humanos do Canabidiol, destacando o registro na literatura
cientifica de redugdo de convulsdes e, inclusive, sintomas de autismo. E o mais importante:
afirma que a substancia nao ¢ toxica para as células, e seu uso cronico nao causa reagoes
adversas, ndo alterando fungdes psicomotoras e ndo demonstrando propriedades
psicotropicas — o tUnico efeito colateral observado em alguns casos foi a possivel ocorréncia
de sonoléncia, efeito presente em diversos tratamentos liberados pela ANVISA.

O caso Fischer ¢ um dos mais emblematicos na Historia recente da
administracdo do Canabidiol no Brasil, ganhando destaque na midia nacional. A menor Anny
de Bortoli Fischer, com cinco anos de idade, portadora de encefalopatia epilética infantil
precoce tipo 2, sofria desde os 45 dias de vida crises convulsivas, numa frequéncia de 30 a
80 vezes por semana, provocando atraso intenso e global do desenvolvimento, que evoluiu
para um retardo mental e pobre controle motor, com falhas no desenvolvimento da fala,
dismorfias faciais, disturbios do sono, anormalidades gastrointestinais € movimentos
estereotipados das maos. Nenhum tratamento convencional surtiu qualquer efeito sobre os
episodios — inclusive a realizagdo de cirurgia para implante de marca-passo no nervo vago.

Mesmo antes de obter decisdo judicial favoravel, liberando a importacao e
uso do Canabidiol, exarada pelo Juizo da 3* Vara Federal do Distrito Federal, os pais da
crianga resolveram administrar a substincia clandestinamente, com supervisdo médica, e
obtiveram resultados surpreendentes: a continua redugdo das crises, até a sua completa
cessacdo. Interrompido o uso do medicamento, para testar a sua eficacia, as crises retornaram
(42 vezes em uma semana). E, com a retomada do tratamento em seguida, as convulsdes
desapareceram por completo novamente.

Como se percebe, o uso de Canabidiol para tratamento de crises epilépticas
vem sendo reconhecido pela ciéncia médica como uma alternativa viavel e segura as
substancias tradicionais, de efeitos limitados e com reagdes adversas graves.

Nesse diapasdo, de modo emblematico o Conselho Federal de Medicina, em
dezembro de 2014, aprovou através da Resolucdo CFM n°® 2.113 o uso compassivo do
Canabidiol para tratamento de epilepsias refratdrias da crianga e do adolescente aos
tratamentos convencionais.

Consequentemente, como fora exposto, em janeiro de 2015 a diretoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por unanimidade, deliberou a
reclassificagdo do CBD e sua inclusao na lista C1 da Portaria 344/98, a qual reune as
substancias reconhecidas e controladas pela agéncia. Ou seja, o uso do Canabidiol passou a
ser permitido no Brasil, desde que acompanhado da devida prescrigdo médica especial
emitida em duas vias.

Como se pode verificar, ndo resta qualquer motivo razoavel que impega o
fornecimento gratuito do produto pretendido para o tratamento daqueles que necessitem.
Além disso, comprovado esta que os pacientes possuem o direito de acesso a medicagao
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integral para a garantia de sua satde, e que esse direito constitucional deve ser exercido em
sua plenitude, garantindo-se a importagdo e fornecimento do Canabidiol pelo poder publico.

Ante o exposto, alternativa ndo resta sendo o ajuizamento da presente A¢ao
Civil Publica, como unico instrumento possivel para o resguardo do comando constitucional
de garantir a pessoa humana o tratamento adequado a sua saude.

VI - DA TUTELA DE URGENCIA

Diante da gravidade do direito protegido por meio desta demanda e levando
em consideracdo a evidente situacdo de impossibilidade de assisténcia a esse direito através
dos meios e técnicas ordindrios (tratamentos medicamentosos tradicionais) a disposicao dos
profissionais de saude em territorio nacional, como demonstrado no curso da presente pega, €
de se supor que a solugdo judicial ora pleiteada — qual seja, o fornecimento da substancia
Canabidiol pela demandada, por se tratar de Uinico tratamento vidvel para as crises epiléticas
e os danos cerebrais e psicomotores delas provenientes — deva oferecer a mais célere tutela
possivel.

A possibilidade de concessdo de medida liminar em acdo civil publica
encontra previsao legal expressa no artigo 12, caput, da Lei N°. 7.347/1985. Ante a auséncia,
no regramento proprio, de previsao acerca dos requisitos para o deferimento da medida
liminar, aplicam-se as regras do Codigo de Processo Civil atinentes a tutela antecipatéria,

especialmente a seguinte, verbis:
Art. 300. A tutela de urgéncia sera concedida quando houver elementos que
evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado
util do processo.
§ 1o Para a concessdo da tutela de urgéncia, o juiz pode, conforme o caso, exigir
caugdo real ou fidejussdria idonea para ressarcir os danos que a outra parte possa
vir a sofrer, podendo a caucdo ser dispensada se a parte economicamente
hipossuficiente ndo puder oferecé-la.
§ 20 A tutela de urgéncia pode ser concedida liminarmente ou apds justificacdo
prévia.
§ 30 A tutela de urgéncia de natureza antecipada ndo sera concedida quando houver
perigo de irreversibilidade dos efeitos da decisao.

Percebe-se, sem muita dificuldade, que os requisitos legais exigidos para a
concessao da tutela antecipatoria assecuratoria aqui requerida estdo efetivamente presentes.
A verossimilhanga vem demonstrada pela exposigao fatica e juridica até o momento exposta,
corroborada pelo contetido probatdério que acompanha a inicial, consubstanciado na Noticia
de fato n° 1.14.010.000189/2017-27, donde se extrai sendo a prova inequivoca dos fatos
narrados, mas elementos suficientes para a formagao do convencimento provisorio do Juizo.

Demais disso, ndo faria sentido que, em sede de antecipag¢do de tutela, se
exigisse um grau de certeza ainda maior do que o propugnado pelos proprios principios do
direito processual civil, sabendo-se que sequer para a sentenga que julga o mérito ¢

necessaria a demonstragao da verdade real. Nesse sentido, comprovada a verossimilhanga da
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alegacdo, pois certo ¢ o direito da acometida Renata acesso a unica alternativa médica
disponivel no momento para amenizar os efeitos nefastos da enfermidade que enfrenta, qual
seja, o uso da substancia conhecida como CANABIDIOL.

No tocante ao perigo de dano, de maneira nenhuma poder-se-4 duvidar do
atendimento a este requisito, pois o estado de saide de numeros pacientes, sendo
preocupante, diante de severas crises, como ja discutido, seguidamente vao solapando a
possibilidade de recuperagdo do epitélio neural, resultando em sérios danos psicomotores
que prejudicardo, em definitivo, o seu desenvolvimento mental e fisico, caso nao lhes seja
administrado o CANNABIDIOL. Nesse contexto, conclui-se que a antecipagdao dos efeitos
da tutela ¢ medida que se impde, haja vista que o seu nido deferimento acarretard em
prejuizos irreparaveis a satde e a vida dele.

Ademais, a necessidade de tutela de urgéncia visa a afastar o perigo da
ineficacia processual representada pelo tempo necessario para a concessdo de uma tutela
definitiva. E légico que, sendo a tutela de urgéncia, ndo haja tempo suficiente para uma
cogni¢do exauriente, devendo o juiz decidir com base em juizo de mera probabilidade sob
pena de tutelar o direito tarde demais.

Com efeito, mister alinhar a inexisténcia de obice na lei n°. 9.494/97 a
concessao de tutela antecipada para o fornecimento de medicamentos, ao passo que a citada
normativa versa exclusivamente sobre a condenacao da fazenda publica na obrigagdao de
pagar.

Dessa forma, além de imprescindivel a concessdo de tutela de urgéncia no
caso em tela, a fim de resguardar a saude e a vida, de um sem numero de pessoas, €
totalmente incontroversa a sua estrita legalidade, de modo que se requer a determinacdo de
obrigacdo de fazer a acionada para incluir medicamentos a base das substancias Canadibiol e
THC ja registrados pela Anvisa, na lista de farmacos ofertados pelo SUS, além da
incorporagao daqueles que vieram a ser registrados, bem com o regular oferecimento a
populagdo, diante da respectiva prescricdo médica, sob pena de incidéncia de multa diaria a
ser arbitrada pelo MM Juizo.

VII - DOS PEDIDOS

Em face de tudo quanto acima foi exposto, o MINISTERIO PUBLICO
FEDERAL requer:

a) a concessao da tutela de urgéncia, na forma supra requerida, sob pena de
incidéncia de multa diaria a ser arbitrada pelo MM Juizo, nos termos do art. 300, do Cddigo
de Processo Civil;

b) a citagdo da demandada, nos termos do art. 335 do Cddigo de Processo
Civil;
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¢) a confirmagdo da tutela de urgéncia, no sentido de condenar a demandada
na obrigacdo de fazer de promover a inclusdo de medicamentos a base das substancias
Canadibiol e THC ja registrados pela Anvisa, na lista de farmacos ofertados pelo SUS, além
da incorporagdo daqueles que vieram a ser registrados, bem com o regular oferecimento a
populagdo, diante da respectiva prescri¢ao médica;

d) a fixagcdo de multa para o caso de descumprimento da sentenga proferida,
em valor fixado por Vossa Exceléncia, mas ndo inferior a R$ 1.000,00 (mil reais) por dia de
descumprimento, sem prejuizo da responsabilizagdo do ente publico por improbidade
administrativa e por crime de desobediéncia;

Por fim, protesta provar o alegado por todos os meios em Direito admitidos,
especialmente a oitiva do médico Dr. Pablo Machado Loureiro, bem como a juntada
posterior de documentos, realizagcdo de pericias médicas e oitiva de testemunhas, tudo desde
logo requerido.

Da-se a causa o valor de R$ 100.000,00 (cem mil reais).

Eundpolis/BA, 23 de Outubro de 2017.

FERNANDO ZELADA
Procurador da Republica
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