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RESUMO

O presente trabalho tem como proposta, refletir sobre o fornecimento de
medicamentos a base de Canabidiol de uso domiciliar pelas operadoras de planos de
saude. Primeiramente, este trabalho busca contextualizar o direito a saude no Brasil,
posteriormente, analisa-se a Lei n°® 9656/98, que regulamenta os planos e seguros
privados em salde, e na sequéncia pontua-se sobre as altera¢cdes no ordenamento
juridico trazidas pelas leis n° 14.313/22 e 14.307/22 e posicionamento da
jurisprudéncia patria sobre o tema. A relevancia do tema fica evidente uma vez que
sao crescentes as demandas no judiciario sobre o fornecimento de medicamentos de
uso domiciliar. Nesse sentido a questao norteadora assenta-se na seguinte questao:
As operadoras de planos de saude sdo obrigadas a fornecer medicamentos a base
de Canabidiol de uso domiciliar? Verifica-se assim uma pesquisa metodoldgica com
finalidade béasica estratégica, com objetivos descritivos, visando um método
hipotético-dedutivo com resultados qualitativos, sendo esta realizada com
procedimentos bibliograficos e jurisprudenciais. Por fim, conclui-se que as operadoras
do plano de salude ndo possuem obrigacdo para fornecer medicamentos de uso
domiciliar ndo nacionalizados para tratamentos experimentais sem eficacia e
seguranca comprovada como € o caso do fitofarmaco Canabidiol para portadores de
TEA, uma vez que néo preenche os requisitos expostos no artigo 10 8§ 13 incisos | e
Il da lei n°® 9656/98. Antagonicamente a isso, a jurisprudéncia tem se decidido a favor
do paciente, contrariando o disposto na Lei e trazendo consigo certa inseguranca
juridica, vez que impde a obrigacdo de fornecer tais medicamentos a operadora de

plano de saude.

Palavras-chave: Direito a Saude. Medicamento de Uso Domiciliar. Plano de Saude.



ABSTRACT

The purpose of this work is to reflect on the supply of Cannabidiol-based medicines for
home use by health plan operators. First, this work seeks to contextualize the right to
health in Brazil, later, Law n® 9656/98, which regulates private health plans and
insurance, is analyzed, and then points out about the changes in the legal system
brought by the laws 14,313/22 and 14,307/22 and positioning of the national
jurisprudence on the subject. The relevance of the topic is evident since the demands
on the judiciary regarding the supply of medicines for home use are growing. In this
sense, the guiding question is based on the following question: Are health plan
operators obliged to provide Cannabidiol-based medicines for home use? Thus, there
is a methodological research with a basic strategic purpose, with descriptive
objectives, aiming at a hypothetical-deductive method with qualitative results, which is
carried out with bibliographic and jurisprudential procedures. Finally, it is concluded
that health plan operators do not have an obligation to provide non-nationalized home-
use medications for experimental treatments without proven efficacy and safety, as is
the case of the phytopharmaceutical Cannabidiol for ASD patients, since it does not
fulfill the requirements requirements set forth in article 10 § 13 items | and Il of law
9656/98. In contrast to this, the jurisprudence has decided in favor of the patient,
contrary to the provisions of the Law and bringing with it a certain legal uncertainty,

since it imposes the obligation to provide such medications to the health plan operator.

Keywords: Right to health. Medicine for Home Use. Health plan.
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1 INTRODUCAO

Os direitos a saude e a vida sdo os mais embrionarios do ser humano, sendo
pressupostos de existéncia dos demais direitos - direitos subjetivos fundamentais -
gque merecem especial protecdo juridica. A tematica do direito a saude é
extremamente atual, uma vez que estdo crescendo e muito as acgdes que visam a
tutela do direito a saude, no Poder Judiciario. O direito a satude no Brasil é assegurado
na Constituicdo Federal de 1988 que deve ser fornecido a todos de forma igualitaria.

A fim de assegurar o cumprimento deste dever pelo Estado, foi criado o Sistema
Unico de Saulde regido pela lei n° 8.080 de 24 de setembro de 1990. Podemos
conceituar o SUS como o (BRASILIA, 2000, on-line):

Conjunto de todas as acbes e servicos de saude prestados por 6rgdos e
instituicdes federais, estaduais e municipais, da administracéo direta e indireta e das
fundagcBes mantidas pelo Poder Publico. A iniciativa privada é permitida participar
desse Sistema de maneira complementar.

O SUS traz de maneira explicita principios doutrinarios como a: universalidade,
equidade e integralidade nos servicos e acfes de saude. Bem como, principios que
dizem respeito a sua operacionalizagdo como: descentralizacdo dos servicos,
regionalizagao e hierarquizagéo da rede e participagéo social. Tendo como trabalho
capacitar 0os municipios a assumir suas responsabilidades e prerrogativas e
desenvolver acdes que deem prioridade a prevencao e a promocéao de saude.

Além disso, a Constituicdo Federal de 1988 dispde ainda no caput do artigo
199, que a assisténcia a saude é livre a iniciativa privada dando inicio ao que se
entende como salde suplementar.

A salde suplementar € um conjunto de ac¢fes e servicos feito por operadoras
de planos de saude, desvinculadas do SUS, as quais sao regidas pela lei n° 9656 de
3 de junho de 1998, que disp&e sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude criados por meio de contrato entre pessoas juridicas prestadoras do servico de
salde e a populacéo.

Esse estudo visa analisar de forma objetiva se as operadoras de planos de
saude tém obrigac&o quanto ao fornecimento de medicamentos de uso domiciliar, em
especial o importado fitofarmaco a base de Canabidiol?

Cumpre observar que o fitofarmaco a base de Canabidiol ndo preenche os
requisitos da Lei n° 14.313/22, que dispbe sobre a necessidade de comprovacéo de

eficacia cientifica para os procedimentos nao previstos no ROL da Agéncia Nacional
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de Saude Suplementar (ANS); bem como ndo € recomendada pela Comissao
Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) por
nao possuir comprovacao de sua eficacia, sendo seu uso considerado experimental.

Dessa forma, explana-se 0s objetivos especificos: contextualizar o direito a
saude no Brasil; analisar lei 9656 de 3 de junho de 1998 que regulamenta as
operadoras do plano de saude; pontuar sobre as alteracdes trazidas pelas leis n°
14.313/22 e 14.307/22, bem como as jurisprudéncias que abarcam o assunto.

Em busca de alcancar os objetivos do trabalho foi necessario adotar uma
metodologia de finalidade basica estratégica, com objetivos descritivos, visando um
método hipotético-dedutivo com resultados qualitativos, sendo esta realizada com
procedimentos bibliograficos e documentais.

No primeiro capitulo busca-se contextualizar o direito a saide no Brasil a luz
da Constituicdo Federal, analisando o sistema uUnico de saude adotado pelo Brasil.
No segundo capitulo, busca-se examinar a lei n° 9656 de 3 de junho de 1998 que
regulamenta os planos e seguros privados de salde. Pretende-se também refletir
sobre o contrato - referéncia oferecidos pelas operadoras do plano de saude.

No terceiro capitulo, traz a problematica da utilizacdo de um medicamento a
base de Canabidiol para o tratamento do Espectro Autismo, sendo este experimental
sem comprovacao de eficacia e seguranca, nao cumprindo 0s requisitos previstos na
CONITEC.



2 CONTEXTUALIZAQAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL COM BASE NA
CONSTITUICAO FEDERAL

No Brasil, até 1988, a saude nao era reconhecida como um direito publico
subjetivo, sendo tratada, nos textos constitucionais anteriores, como mais um servico
publico. A referida Carta Magna inseriu a satude no rol de direitos sociais em seu artigo
6°, caput. Mais adiante, ao tratar da Seguridade Social (nos artigos 196 a 200),
destinou uma Secdo somente a saude, conferindo, assim, tratamento constitucional
inédito ao tema. O direito a saude € pressuposto indispensavel para manutencao da
vida, direito fundamental consagrado no artigo 5°, caput, da Constituicao Federal.
Tem-se, assim, a salde como componente do direito a vida, sem saude, ndo hé vida.
(SANTOS; ANDRADE, 2006, p. 189-204)

No tocante ainda ao direito a saude, a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos 1948, em seu artigo 25, diz que “toda pessoa tem direito a um nivel de vida
suficiente para Ihe assegurar e a sua familia a saude e o bem-estar” (DUDH,1948).
Sendo tal direito indispensavel de valor igualitario a todas as pessoas.

Com inicio do pensamento sobre a Reforma Sanitaria, ocorrendo na década de
70, que ressalta a importancia de mudancas e transformacdes na area da saude que
teve como marco institucional a 82 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em
1986, sendo incorporada a Constituicdo Federal em 1988 efetivando o direito a saude,
uma vez que, a partir desse momento, a Carta Magna 1988 instituiu-se o Sistema
Unico de Saude presente em seu artigo 196.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promogcao,
protecao e recuperacao. (Constituicdo Federal, 1988).

O Brasil é integrante da Organizacdo Mundial da Saude, na Constituicao
Federal de 1988 assegurou a aplicacéo imediata dos direitos e garantias fundamentais
e, dentre eles, esta o direito a salude. A Organizacdo Mundial da Saude conceitua a
saude como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo somente
auséncia de afecgbes e enfermidades” (OMS, 1947).

O direito a saude encontra-se previsto na Constituicdo Federal de 1988 em seu
artigo 6° como um direito social de todos e um dever do Estado sendo competéncia

administrativa comum da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.



Art. 6° Sao direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacdo, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo. (Constituicdo Federal,
1988).

O Sistema Unico de Sautde (SUS) é uma das iniciativas relacionadas & satde
publica mais completas e complexas do mundo. Ainda assim, a participacdo da
iniciativa privada no SUS é necesséria, devido ao surgimento de alguns contratempos.
(GUERRA, 1990, on-line)

Considerando a importancia desses pilares e diretrizes no funcionamento do
Sistema Unico de Satide, podemos citar que as concepcdes que regem e norteiam as
acOes do setor de saude no Brasil sao divididas em dois tipos: principios doutrinarios
e principios organizativos como € explicitado no artigo 7° da lei n°® 8.080/90 (BRASIL,
1990, on-line).

Conforme menciona o artigo 7° da Lei n° 8.080/90, o primeiro principio € o da
Universalidade que diz que todo cidaddo tem direito a saude e acesso a todos 0s
servicos publicos de saude. Além disso, o Estado tem o dever de prover assisténcia a
saude igualitaria para todos. O segundo principio € o da Integralidade que diz que
todas as pessoas devem ser atendidas desde as necessidades basicas, de forma
integral. Esse principio foca na prevencéo e reabilitacdo da saude. O terceiro principio
€ o da Equidade que diz que toda pessoa é igual perante o SUS. Contudo, esse
principio ndo significa prover os mesmos servicos de saude para todos, pois 0
atendimento deve ser realizado de acordo com a necessidade de cada um.

Além disso, observamos também os Principios organizativos do SUS que
operacionalizam as acfes de saude baseadas na universalidade, integralidade e
equidade: A descentralizacdo no SUS é considerada um dos principios-base.
Promove a redistribuicdo do poder e das responsabilidades, em direcao Unica, de
forma articulada e integrada, nas trés esferas do governo: municipal, estadual e
federal; a regionalizacdo onde as estratégias de saude devem funcionar com uma
articulacdo a servigos de saude ja existentes em uma regido; a hierarquiza¢do que
tem como funcao viabilizar a forma de acesso aos servigos de rede ambulatorial
dependendo de cada caso.

A participagédo social que de acordo com a Lei n° 8.142/90, indica que, por
meio da efetivagdo dos conselhos de saude — locais, municipais, regionais, estaduais

e nacional — e da realizacdo de conferéncias de saude, o Poder Publico e a sociedade


https://blog.ipog.edu.br/saude/conheca-as-principais-tecnologias-que-auxiliam-o-setor-de-saude/
https://blog.ipog.edu.br/saude/direito-sade-como-conseguir-uma-vaga-na-uti/
https://blog.ipog.edu.br/saude/conhea-15-direitos-que-todo-paciente-com-cancer-deveria-saber/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8142.htm

buscam formular estratégias e controlar e avaliar toda a execucédo da politica de saude
nas esferas do governo (BRASIL, 1990, on-line).

O artigo 199 da Constituicdo Federal, prevé ainda que a assisténcia a saude é
livre a iniciativa privada, a relacdo entre as iniciativas publicas e privadas é
concretizada através de contratos e/ou convénios firmados entre a pessoa juridica da
Unido, Estados ou Municipios em que se da preferéncia as entidades filantrépicas e
as sem fins lucrativos.

Na saude, portanto, temos o que chamamos de saude complementar que
podemos definir como nome ja diz, como um complemento aos servigos do Sistema
Unico de Saltde. Embora determinados procedimentos sejam realizados por
instituicbes de saude privada, sdo considerados a¢fes do setor de saude publica,
devido a existéncia do contrato ou convénio entre ambas. Ja na saude suplementar,
as acoes e servicos de saude prestados sao independentes, ndo possuindo vinculos
com o Sistema Unico de Saude, sendo ofertados pelos servicos das operadoras de
salde, na esfera privada. (FENA SAUDE, 2022, on-line)

Nesse sentido, SCHULMAN (2009, p. 201) conceitua a saude suplementar:

Entende-se por saude suplementar a prestacédo de servicos a saude,
realizada fora da 6rbita do Sistema Unico de Saude, vinculada a um
sistema privado e organizado de intermediacdo mediante pessoas
juridicas especializadas — operadoras de planos de saude.

Assim sendo, o 6rgao regulador da saude suplementar no Brasil € a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), que desenvolve a normatiza¢do do setor com
0 objetivo do cumprimento da sua funcédo social em harmonia com os principios e

diretrizes do Sistema Unico de Saude.


https://blog.ipog.edu.br/saude/aspectos-eticos-juridicos-e-regulatorios-no-setor-da-saude/
http://www.ans.gov.br/
http://www.ans.gov.br/

3 A SAUDE SUPLEMENTAR APOS A VIGENCIA DA LEI 9656/98

A Lei n® 9.656 de 1998, chamada de lei dos planos de saude, foi um marco
importante para a saude no Brasil, sendo responsavel por fornecer mais flexibilidade
além de trazer maiores possibilidades de escolha e garantia para o consumidor.

Diante do crescimento desordenado do setor da salde privada e a auséncia de
sua regulamentacado, contratos com clausulas abusivas e falta de atendimento na
saude privada, houve a necessidade de implementacao de legislacéo especifica para
regulamentar as relacdes entre as partes envolvidas. Assim, foi criada a Lei n°® 9656
de 03 de junho de 1988, que regulamenta os planos e seguros privados de assisténcia
a satde. (SAUDE, 2021, on-line)

Por saude suplementar Carneiro (2012, p.5) entende, uma saude de “natureza
hibrida - implementados por particulares, mas voltados ao interesse publico”, sendo
uma atividade de grande relevancia, amparada por norma constitucional e
infraconstitucional.

A Lei n° 9656/98, foi a primeira legislacdo a regulamentar o Artigo 199 da
Constituicdo Federal de 1988, estabelecendo diretrizes para as operadoras de planos
de saude no Brasil.

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituicbes privadas poderdo participar de forma
complementar do sistema Unico de saude, segundo diretrizes deste,
mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as
entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos. (BRASIL, 1988, on-
line)

Dessa maneira, a assisténcia a saude da iniciativa privada pode atuar de forma
complementar ou suplementar: a forma complementar, atuando junto ao Sistema
Unico de Saude, mediante contrato de direito pablico ou convénio tendo preferéncias
as entidades filantropicas e sem fins lucrativos; e de forma suplementar, sendo estas,
os “servigos desenvolvidos por operadoras de planos e seguros privados de
assisténcia médica a saude”, isto segundo o Ministério Publico do Ceara (CEARA,
2022, on-line):
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A salde complementar diz respeito a atuacdo da iniciativa privada
na area da salde publica, ou seja, como parte integrante do Sistema
Unico de Saude (SUS), segundo diretrizes deste, mediante contrato
de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades
filantropicas e as sem fins lucrativos, nos termos do art. 199, 8§1°, da
CF/1988. O Estado utiliza da iniciativa privada para aumentar e
complementar a sua atuagdo em beneficio publico.

A salde suplementar € o conjunto acdes e servicos desenvolvidos
por operadoras de planos e seguros privados de assisténcia médica a
salde e que n&o tém vinculo com o Sistema Unico de Saude (SUS) —
a atividade est4 regulamentada pela lei federal n° 9.656/1998.
Ministério Publico, 2022, online - Ceara, MP federal: Brasil. (CEARA,
2022, on-line)

Entre os preceitos apresentados pela Lei n° 9656/98, destacam-se; o controle
dos reajustes; vedacdo a rescisdo unilateral dos contratos; imposicao de periodos
maximos de caréncia; rigidez na segmentacédo assistencial; fixacdo das faixas etarias
para reajuste; vedacdo ao reajuste por mudanca de faixa etaria a quem tem mais de
60 anos; proibicdo da selecdo de risco por idade e condi¢cdo de saude; regras para
aposentados e demitidos.

Todavia, os conflitos entre operadoras de planos de saude e beneficios nédo
cessaram, razao pela qual sdo editadas medidas provisérias e resolucdes para
modificar determinado entendimento da referida lei.

Posto isso, o artigo 10 da lei n°® 9.656/1998, institui o plano-referéncia que
dispde que as operadoras de planos de salude devem oferecer um plano basico, que
tem como obrigatoriedade o fornecimento do tratamento de doencas previstas na lista
da Organizacdo Mundial da Saude.

Art. 10 E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com
cobertura  assistencial médico-ambulatorial e hospitalar,
compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no
Brasil, com padrao de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou
similar, quando necesséaria a internacao hospitalar, das doencas
listadas na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagdo Mundial de
Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12
desta Lei, exceto:

V — Fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;
VI — Fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
ressalvado o disposto nas alineas “c” do inciso | e “g” do inciso Il do
art. 12; (Redacao da Lein° 12.880, de 12.12.2013, vigendo a partir de
11.05.2014.)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm
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O artigo trata tanto das obrigatoriedades que devem ser cumpridas quanto das
excecoes, que sdo facultativas, pela saude suplementar. Quanto as excec¢des, nao
sdo obrigados os planos de saude a fornecer medicamentos importados nao
nacionalizados, bem como os medicamentos para tratamentos domiciliares. E
possivel perceber que o legislador, citado, teve a intencdo de retirar a
responsabilidade do fornecimento de medicamentos experimentais, por parte das
operadoras de planos de saude.

Em vista disso, Figueiredo (2012), ressalta que tais procedimentos excluidos
visam desobrigar as operadoras de planos de saude a custear tratamentos
experimentais uma vez ndo comprovada sua eficacia:

Destarte, a presente lista de procedimentos excluidos visa desonerar
a operadora de planos privados de assisténcia a saude de tratamentos
experimentais cuja eficacia ainda ndo se encontra atestada pelas
autoridades de saulde, ou de fins meramente estéticos, para mero
deleite e atendimento da vaidade humana.

De acordo com os estudos de Bottesini e Machado 2015, os resultados de
tratamentos experimentais sdo de dificeis replicacdo, tornando o desfecho
imprevisivel afastando o minimo exigido para a “montagem da equacao atuarial em
que se baseia a atividade de cobertura de risco” (BOTTESINI E MACHADO, 2015, p.)

O risco que a aplicacao desses tratamentos representa esta fundamentalmente
no fato de que os resultados obtidos nas condicbes especiais e artificiais dos
laboratoérios ndo sao facilmente replicaveis nem generalizaveis para os casos da vida
real. E isto retira a previsibilidade minima exigida para a montagem da equacéo
atuarial em que se baseia a atividade de cobertura de risco, objeto das operadoras
dos planos privados de assisténcia a salde.

Obrigar as operadoras a arcar com custos de procedimentos que nao se
encontram previstos no contrato gera um desequilibrio econémico e financeiro

desproporcional para operadora de plano de saude.

3.1 As inovacgdes trazidas pelas leis 14.313/22 e 14.307/22, a aplicagao da

jurisprudéncia patria

A Lei n° 14.313/2022 veio a alterar a Lei n°® 8.080 /90 permitindo ao Sistema
Unico de Saude a prescricdo de medicamentos com indicacdo diferente daquela

aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. De acordo com a nova lei, a
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indicagcéo de uso diferente s6 valera se for recomendada pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS, a Conitec. Ainda conforme o texto da referida
Lei, devem ficar demonstradas evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e
seguranca do medicamento, com padronizacdo em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. (SENADO, 2022, on-line)

A andlise da ANVISA foi substituida pela analise da CONITEC- Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, que nao tem em seu escopo legal
de atuacéao, conforme definido pelo Decreto Federal n° 7.646/2011, avaliar seguranca
e eficacia de produtos, com isso, trazendo risco a saude publica e inseguranca juridica
e técnico-sanitério no setor produtivo envolvido.

A CONITEC tem como processo a consulta a ANVISA sobre a seguranca e
eficacia, durante uma analise de tecnologia em saude para a definicdo do que deve
ou nao ser incorporado ao SUS. A Lei n°® 14.313/22 exclui esse processo.

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluido pela
Lein® 14.312, de 2022)

| - Medicamento e produto em que a indicacdo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude;

Além disso, foi promulgado a Lei n° 14.307/2022 que altera a Lei n°® 9.656 /98:

Art. 10.

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou
odontdlogo assistente que nao estejam previstos no rol referido no §
12 deste artigo, a cobertura devera ser autorizada pela operadora de
planos de assisténcia a saude, desde que:

| - Exista comprovacdo da eficacia, a luz das ciéncias da saude,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - Existam recomendacdes pela Comissédo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), ou exista
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) o6rgdo de avaliagdo de
tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que
sejam aprovadas também para seus nacionais.

Conforme determinado na Lei n° 14.454/2022 que veio regulamentar as
limitacGes impostas no Rol de Procedimentos da ANS, para que haja cobertura para
tratamento ndo previsto no Rol de Procedimentos da ANS é imprescindivel que se

atenda aos requisitos impostos nos incisos | e Il do § 13 da citada Lei:
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| - exista comprovacdo da eficacia, a luz das ciéncias da saude,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacdes pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), ou exista
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliacdo de
tecnologias em salude que tenha renome internacional, desde que
sejam aprovadas também para seus nacionais.

Tal lei pde fim ao rol taxativo da Agéncia Nacional de Saude e obriga as
operadoras de saude a realizarem a cobertura médico-hospitalar de procedimentos
gue ndo estdo incluidos no rol, e eventos em saude suplementar. Na pratica, o
entendimento determina que as operadoras de salude sdo obrigadas a autorizar
procedimentos e/ou tratamentos fora do rol da ANS quando comprovada a eficacia do
tratamento a luz da ciéncia.

Segundo a advogada Marcella Cavalcante (2022, on-line):

Trata-se de uma Lei de suma importancia, com inidmeros impactos.
Com sua aplicacao, serd possivel conseguir ao paciente a cobertura
particular do tratamento quando comprovada a sua eficicia ou quando
o tratamento estiver autorizado por pelo menos um 6rgao de avaliacédo
de tecnologias em salde com renome internacional e que tenha
aprovado o tratamento para seus cidaddos. Isso garante que o
cidadao tenha o devido tratamento e a plena cobertura pela operadora
de saude sem recorrer ao Judiciario.

Todavia, a nova legislacdo vai contra a Jurisprudéncia que vem firmando
entendimento que h& a possibilidade de cobertura compulséria de tratamentos
aprovados ou simplesmente utilizados em outros paises, ainda que o Conselho
Federal de Medicina ndo tenha aprovado, instaurando, portanto, inseguranca juridica
perante os usuarios dos planos de saude que necessitavam de tratamento médico
fora do mencionado rol.

Nesse sentido a Sumula 102 do TJSP: “Havendo expressa indicagdo médica,
€ abusiva a negativa de cobertura de custeio de tratamento sob o argumento da sua
natureza experimental ou por nao estar previsto no rol de procedimentos da ANS.”

Destaca-se ainda que a Sumula 608 do Superior Tribunal de Justica
determinou que a relacéo entre a operadora de plano de saude e o usuario ser de
consumo, aplicando-se o Cédigo de Defesa do Consumidor para dirimir pendéncias

entre os contratantes.
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Assim sendo, havendo discussdo em juizo, sobre os direitos e obrigacdes
previstos nos contratos de plano de saude, devera ser aplicado o disposto no art. 51
do Cdodigo de Defesa do Consumidor, para afericdo da existéncia, ou ndo, de clausula
abusiva no contrato de prestacdo de servicos, ou na conduta da prestadora desses
Servigos.

Art. 51 - S&o nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas
contratuais relativas ao fornecimento de produtos e servicos que
restringem direitos ou obrigacfes fundamentais inerentes a natureza
do contrato, de tal modo a ameacar seu objeto ou o equilibrio do
contrato.

Isto posto, a respeito de abusos que sdo imputados as prestadoras de servi¢os,
como por exemplo o de exclusdo de coberturas de atendimento e procedimento, pode
ser realizada desde que inserida no contrato celebrado.

Em entendimento dado pela Segunda Secdo do STJ-SP, a cerca de dois
Recursos Extraordinarios o RE n° 1.886.929/SP e o RE n°. 1.889.704/SP: “a
operadora de plano ou seguro de saude nao € obrigada a arcar com tratamento nao
constante do Rol da ANS se existir, para cura do paciente, outro procedimento eficaz,
efetivo e seguro ja incorporado ao Rol”, “(...) haja comprovacdo da eficacia do
tratamento a luz da medicina baseada em evidéncia”. (HASSE, 2022)

Logo, é visivel que para o fornecimento de medicamentos que ndo estao no rol
da ANS é necessario qgue o mesmo tenha eficacia e seguranca comprovada e com
isso deve ser analisado caso a caso, visando atender de maneira objetiva e eficiente
cada paciente.

Além disso, a Segunda Secao do Superior Tribunal de Justica (2022, on-line),
Embargos de Divergéncia em Recurso Especial n° 1886929 e n° 1889704 de 8 de
junho de 2022, entendeu ser taxativo, em regra, o rol de procedimentos e eventos
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Saude, ndo estando as operadoras de saude
obrigadas a cobrir tratamentos nao previstos na lista. No entanto, o colegiado fixou
parametros para que, em situacdes excepcionais, 0os planos custeiam procedimentos
nao previstos na lista, a exemplo de terapias com recomendacdo médica, sem
substituto terapéutico no rol, e que tenham comprovagdo de Orgdos técnicos e
aprovacao de instituicbes que regulam o setor.

N&o obstante algumas jurisprudéncia  tenham se posicionado
favoravelmente a desobrigacdo das operadoras de satde quanto ao fornecimento de

medicamentos de uso domiciliar, uma vez que o rol de medicamentos € taxativo, ha
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entendimento jurisprudencial que diz o contrario, como por exemplo, a Terceira Turma
do Superior Tribunal de Justica manteve acérddo do Tribunal de Justica do Distrito
Federal e dos Territérios (TJDFT) que condenou uma operadora de plano de saude a
fornecer o medicamento Purodiol 200mg CDB — cuja base € o Canabidiol, substancia
extraida da Cannabis sativa, a um paciente diagnosticado com epilepsia grave.

Apesar de ndo ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
a Anvisa, o remédio teve sua importacao excepcional autorizada pela
agéncia, motivo pelo qual o colegiado considerou necessério fazer a
distincdo (distinguishing) entre o caso analisado e o Tema 990 dos
recursos repetitivos. (JUSTICA, 2021, on-line)

Logo, como exposto acima o problema esta sintetizado no questionamento a
respeito da obrigatoriedade das operadoras de planos de saude em custear o0 uso do
Canabidiol de medicamentos. Com a existéncia da controvérsia estabelecida entre a
ANS que considera a utilizacdo fora dos parametros aprovados pela ANVISA como
tratamento experimental, que as operadoras de planos de saude ndo podem ser
compelidas a arcar com tal despesa, dada a literalidade do art. 10, inciso I, da Lei n°
9.656/98. E a Conitec, que considera a possibilidade de fornecimento, desde que
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia e a seguranca do
medicamento para o novo uso. Favorecendo assim, o entendimento majoritario da
jurisprudéncia em impor a obrigatoriedade das operadoras de saude em fornecer o

medicamento a base de Canabidiol.


https://processo.stj.jus.br/repetitivos/temas_repetitivos/pesquisa.jsp?novaConsulta=true&tipo_pesquisa=T&cod_tema_inicial=990&cod_tema_final=990
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4 REFLEXAO SOBRE CANABIDIOL E O USO PARA ESPECTRO AUTISTA.

A Cannabis sativa L. € um arbusto da familia Cannabaceae que cresce
principalmente em regibes tropicais e temperadas. No Brasil, € conhecida
popularmente como maconha (HONORIO; ARROIO; DA SILVA, 2006). Possui mais
de 100 canabinoides identificados, os dois principais sdo: o 9-tetrahidrocanabidiol
(THC) e o canabidiol (CBD), substancias com alto poder terapéutico (PERNONCINI;
DE OLIVEIRA, 2014).

O CBD é muito bem visto em seu uso terapéutico e farmacéutico por ser um
potente “analgésico, anticonvulsivante, relaxante muscular, ansiolitico, anti psicotico,
além de apresentar atividade neuroprotetora, anti-inflamatéria e antioxidante” de
acordo com Diehl e Pillon (2021 p. 101).

Ha muitos direcionamentos a respeito do uso do Canabidiol para tratamentos
de doencas de transtornos neuropsiquiatricos como € o caso do espectro autista (TEA)
que é desenvolvido na infancia.

A Nota Técnica do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario do Estado de
Sédo Paulo (NAT-JUS/SP), n° 1831/2022, expde que o Canabidiol se apresenta como
uma terapia complementar para o TEA demonstrando significativa melhora na
qualidade de vida nas familias de pacientes dando maior autonomia ao portador da
doenca para fazer atividades béasicas, uma vez que fala sobre o alivio de alguns
sintomas referente ao transtorno.

O Canabidiol como um tratamento para pacientes com transtorno de
espectro autismo parece ser bem tolerado e aparentemente, € opgéo
eficaz no alivio dos sintomas principalmente: convulsées, tiques,
depressao, inquietacdo, e ataques de raiva. Mas muitos estudos néo
comprovam eficicia e seguranca.

No entanto, a mesma Nota Técnica conclui que:

S&o vagas as informagdes clinicas do relatério e apesar da informacgéo
de melhora clinica, frente a incerteza da seguranga do Canabidiol em
criancas e adolescentes, consideramos desfavoraveis a solicitacéo.
Nota Técnica n° 1831/2022 do NAT-JUS/S.

Analisando o descrito anteriormente, observa-se que a nova atualizagcéo da lei
obriga aos planos de saude a custear tratamentos que néo estéo previstos no rol da
ANVISA desde que tenha “sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as

evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e
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esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude”, de acordo
com o artigo 19 inciso | da lei n® 14.313/22, o artigo 10 da lei n°® 14.307 possui 0 mesmo
sentido.

Art. 10.

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou
odontélogo assistente que ndo estejam previstos no rol referido no 8§
12 deste artigo, a cobertura devera ser autorizada pela operadora de
planos de assisténcia a saude, desde que:

| - exista comprovacdo da eficacia, a luz das ciéncias da saude,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacdes pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), ou exista
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliagdo de
tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que
sejam aprovadas também para seus nacionais. (BRASIL, 2022, on-
line)

Porém, segundo o Conselho Federal de Medicina, em sua recente Resolugéo
n° 2.324 de 14 de setembro de 2022, restringiu a prescricdo do Canabidiol para
apenas algumas patologias. Apds determinadas avaliacbes, concluiu-se pela
existéncia de resultados positivos.

Art. 1°

Autorizar a prescricdo do canabidiol (CBD) como terapéutica médica,
se indicadas para o tratamento de epilepsias na infancia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais na Sindrome de
Dravet e Lennox - Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa.
Resolugéo 2.324/22 Conselho Federal de Medicina

Contudo nada se fala a respeito do uso do Canabidiol para espectro autismo,
tendo se referido a apenas casos especificos de criancas e adolescentes com
epilepsia, fazendo-se ser criticada e ser suspensa apenas 11 dias depois de sua
publicacéo.

Art. 1° Sustar temporariamente os efeitos da Resolugdo CFM n° 2.324,
de 14 de outubro de 2022, a qual “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”. RESOLUCAO CFM n°
2.326/2022.

Dessa forma a CFM ir4 abrir uma consulta publica sobre tal regra em
conformidade com a exposi¢ao do motivo da Resolu¢cdo CFM n° 2.326/2022.

Em virtude da repercusséo da Resolucdo CFM n° 2.324, de 14 de
outubro de 2022, esta Autarquia decidiu atender as solicitacbes para
revisdo de Resolugdo, abrindo assim nova Consulta Publica para a
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participacdo de entidades medicas, médicos, e desta vez, também da
sociedade civil. RESOLUCAO CFM n° 2.326/2022

Importante ressaltar que o Canabidiol para pessoas com transtorno do espectro
autista ainda est4 na fase de estudo, ndo tendo comprovacdo de sua eficacia,
tampouco de sua seguranga, ndo preenchendo os requisitos contidos na atualizag&o
da lei anteriormente mencionada o que nao torna possivel obrigar o estado a cobrir tal
tratamento através do SUS tao pouco obrigar o plano de satde uma vez que néo ha
recomendacédo do CONITEC.
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5 CONCLUSAO

O presente artigo buscou contextualizar o direito & saude no Brasil frente a
Constituicdo Federal conceituando a de acordo com a OMS e a DUDH, tal direito
também se encontra previsto no artigo 6° e 196° da Carta Magna evidenciando que é
um direito de toda a sociedade o0 acesso a saude de forma universal, o Estado da esse
acesso a sociedade através do Sistema Unico de Saulde. Foi descrito o sistema de
saude adotado pelo Brasil, sendo este um sistema hibrido atingindo assim um dos
objetivos especificos

Em seguida indagou sobre o plano de salude que € a saude suplementar,
prevista no artigo 199 CF/88, uma vez que a assisténcia a saude ¢ livre de iniciativa
privada, sendo regido pela lei n® 9.656/98. Diante disso, ponderou a referida lei e
entendeu-se que as operadoras de planos de saude vieram para complementar a
salde publica e estd amparada pela CF.

Posteriormente, frente a mesma lei n° 9.656/98 analisou-se o plano-referéncia
presente no artigo 10° da mencionada lei, identificando que foi retirado das
competéncias das operadoras de planos de saude, a obrigacdo de fornecer
medicamentos para tratamento domiciliar, medicamentos importados n&o
nacionalizados e também medicamentos de cunho experimentais , porém analisando
a jurisprudéncia encontra-se o entendimento de que deve ser analisado caso a caso,
existindo um conflito entre a lei e a jurisprudéncia.

Ato continuo, trouxe as atualizactes da lei n® 8.080/90 pela lei n® 14.313/22 que
torna possivel a prescricdo de medicamentos sem registro e ndo padronizados em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude, possam ser utilizados desde que
recomendados pela CONITEC. Houve também a atualizacéo da lei n°® 9.656/98 pela
lei n° 14.307/22 que resolve o conflito jA mencionado entre a lei e a jurisprudéncia,
uma vez que é possivel o fornecimento de medicamentos ndo previsto pela ANVISA
pelos Estados-membros, desde que preenchidos determinados requisitos, tendo
como exemplo o julgado do REsp n°® 2025590 do Superior Tribunal de Justica de S&o
Paulo (STJ-SP). No entanto, a jurisprudéncia tem entendimento contrario, obrigando
as operadoras de saude quanto ao fornecimento de medicamentos de uso domiciliar.

Dessa forma, alcanca o principal estudo desse artigo, que € a reflexdo do uso
do Canabidiol para portadores do Espectro Autismo, procurou em descrever o que é
tal medicamento e sua acdo no tratamento do TEA, a nota técnica NAT-JUS/SP relata

que tal fitofarmaco possui resultados significativos como terapia complementar.
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Contudo o Conselho Federal de Medicina em sua Resolugéo n° 2.324/2022
restringiu 0 uso de medicamentos a base de Canabidiol apenas para algumas
patologias, nada se falando sobre o TEA recebendo muitas criticas, tal motivo a
Resolucao n° 2.326/2022 da CFM abrira consultoria publica a respeito desse assunto.
Medicamentos a base dessa substancia ainda se encontram em fase de estudo, ndo
possuem eficacia e segurangca comprovada. Logo, quanto as excec¢fes, ndo sao
obrigados o0s planos de saude a fornecer medicamentos importados nao
nacionalizados, bem como os medicamentos para tratamentos domiciliares. E
possivel perceber que a intencdo é de retirar a responsabilidade do fornecimento de
medicamentos experimentais, por parte das operadoras de planos de saude, tais
procedimentos sdo experimentais e ndo possui comprovada sua eficacia.

Em resumo, conclui-se que o objetivo geral foi avaliado, uma vez que as
operadoras do plano de saude ndo possuem obrigacdo para fornecer medicamentos
de uso domiciliar ndo nacionalizados para tratamento experimentais sem eficicia e
seguranca comprovada como é o caso do fitofarmaco Canabidiol para portadores de
TEA, uma vez que ndo preenche os requisitos expostos no artigo 10 8§ 13 incisos | e
Il da lei n°® 9656/98. Antagonicamente a isso, a jurisprudéncia tem se decidido a favor
do paciente, contrariando o disposto na Lei e trazendo consigo certa inseguranga
juridica, vez que impde a obrigacdo de fornecer tais medicamentos a operadora de

plano de saude.
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