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‘O problema fundamental em relagdo aos
direitos do homem, hoje, ndo € tanto o de
justifica-los, mas o de protegé-los. Trata-se de

um problema nao filosofico, mas politico”.

(Norberto Bobbio)



RESUMO

O acesso a tratamentos medicinais com Cannabis Sativa no Brasil vive um
paradoxo: enquanto o Judiciario se consolida como a principal via para garantir o direito
fundamental a saude, a falta de uma politica publica clara e a ambiguidade da prépria
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), ao criar a controversa distingéo
entre "Medicamento" e "Produto de Cannabis", langam os pacientes em um cenario de
total insegurancga juridica. A partir de uma analise qualitativa, bibliografica e
documental, este trabalho investiga como essa classificacdo se torna decisiva nos
tribunais, definindo o 6nus da prova e qual tese de repercusséo geral sera aplicada, o
que explica a existéncia de sentencas tdo diferentes para situacdes clinicas muito
parecidas. Por outro lado, as condi¢des clinicas peculiares aos pacientes sdo, em
regra, tomadas por equivalentes nas decisdes judiciais. Apresenta-se essa
problematica como a lacuna probatoria entre a prescricdo do médico apoiada em todas
as evidéncias da medicina, que incluem a condi¢des peculiares de saude e preferéncias
do paciente, e os pareceres dos Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NATJUS) que,
via de regra, ndo analisam referidas condi¢des especificas. Conclui-se que a solugao
para este impasse conceitual e processual requer a construcdo de um marco
regulatorio unificado e a operacionalizagéo de politicas publicas consistentes, capazes
de tirar o acesso a Cannabis medicinal do campo da incerteza judicial e transforma-lo,
de fato, em um direito.

Palavras-chave: Cannabis Medicinal; Judicializacdo da Saude; Direito a Saude;
Inseguranca Juridica; Politicas Publicas.



ABSTRACT

Access to medicinal treatments based on Cannabis Sativa in Brazil presents a
paradoxical scenario. While judicialization has been consolidated as the primary means
of enforcing the fundamental right to health, the lack of a clear public policy, combined
with the controversial distinction created by ANVISA (the Brazilian Health Regulatory
Agency) between "Medicine" and "Cannabis Product," subjects patients to a state of
complete legal uncertaintyBased on a qualitative, bibliographic, and documentary
analysis, this study investigates the decisive impact of this regulatory classification
within the courts. It demonstrates how this distinction determines the burden of proof
and the applicable "general repercussion" thesis (tese de repercussao geral), thereby
explaining the disparity in rulings for analogous clinical situations. Furthermore, the
paper highlights an evidentiary gap between the medical prescription—which is based
on clinical evidence and the patient's specific conditions—and the opinions issued by
the Judiciary's Technical Support Centers (NATJUS), which often disregard these
specificities It is concluded that overcoming this conceptual and procedural impasse
requires the establishment of a unified regulatory framework and the implementation of
consistent public policies.

Keywords: Medicinal Cannabis; Health Judicialization; Right to Health; Legal
Uncertainty; Public Policies.
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1 INTRODUGAO

A Constituicdo Federal de 1988, em seus artigos 6° e 196, erigiu o direito a saude
como um direito fundamental inerente a todos os cidaddaos, aumentando o
compromisso e o desafio do executivo na administragdo de saude publica.

Ainda que o desenho constitucional do Sistema Unico de Saude (SUS), baseado
na descentralizagdo administrativa, na organizacédo hierarquizada dos servigos e na
universalizagao do acesso (em um verdadeiro modelo de federalismo cooperativo no
ambito das politicas sanitarias) aparente externamente funcionalidade dentro do
recorte estabelecido na carta magna, essa arquitetura encontra, contudo, consideraveis
Obices na praxis, face a insuficiéncia de diretrizes normativas cristalinas que delimitem
obrigacdes especificas entre os entes federados, bem como o flagrante desnivel
quanto as capacidades técnico-operacionais e orgamentarias entre Unido, Estados e
Municipios, o que resulta em frequentes lides e incoeréncias jurisprudenciais a respeito
da titularidade do dever de fornecer farmacos.

Tais entraves tornam-se especialmente complexos quando se trata da
judicializagdo de demandas relacionadas a tratamentos de alto custo ou ainda nao
incorporados as politicas publicas, como € o caso dos compostos a base de Cannabis
Sativa.

A trajetoria para o acesso a esses tratamentos no Brasil € marcada por uma
crescente judicializagdo, que pressionou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) a criar um arcabouco regulatério para a importagéo e, posteriormente, para
a comercializacdo dos chamados "Produtos de Cannabis". Todavia, a auséncia desses
compostos na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e a falta de
uma politica publica nacional para seu fornecimento pelo SUS mantém, na maioria dos
Estados brasileiros, a via judicial como a unica alternativa para os pacientes, sobretudo
0s que dispdéem de menos recursos.

Nesse cenario, o Supremo Tribunal Federal passou a exercer papel central na
problematica, erigindo contornos da responsabilidade dos entes federados, extensao
do 6nus probatério e demais requisitos para a concessao destes farmacos de natureza
singular no ordenamento, em uma tentativa de “equilibrar” a tensao entre as limitagdes

orcamentarias alicerces da tese de “reserva do possivel ” evocada pelo poder publico,
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de um lado, e o chamado “minimo existencial’, defendido pelos pacientes, de outro
lado.

A conjuncédo entre as normativas tributarias e administrativas em tema de
importagdo e dispensacao de medicamentos a base de Cannabis ainda apresenta
diversas lacunas e contradicbes que serdo esmiugadas neste trabalho.

Em especifico, o ponto focal € a discusséo a respeito da natureza de produto ou
medicamento dessas substancias, explicitando o paradoxo que a atual conjuntura do
ordenamento criou: ao passo que nunca se teve tanta regulagao e jurisprudéncia sobre
a tematica, estas ndo foram capazes de trazer a seguranga juridica, vide sentencas
dispares para situacdes extremamente semelhantes.

Sendo assim, o presente estudo tem como objetivo geral analisar o panorama
legal e jurisprudencial do fornecimento judicial de compostos a base de Cannabis
Sativa, a fim de identificar os requisitos e critérios adotados pelos tribunais, bem como
compreender a natureza juridica, o sentido e as experiéncias (processuais ou nao)
derivadas deste arcabouco legal e interpretativo.

No tocante a metodologia, foi utilizada uma abordagem qualitativa e delineado o
estado da arte na matéria em nosso ordenamento juridico, com o0 uso de pesquisas
bibliograficas e documentais, a exemplo da analise de variados artigos, teses,
doutrinas, e da legislagao pertinente, além das normativas da ANVISA e das decisdes
judiciais sobre o assunto.

Quanto a organizagao, o presente estudo, além desta introdug¢ao e da concluséao,
possui trés capitulos, cada um deles subdivido em sec¢des e, quando necessario, em
subsecoes.

O segundo capitulo aborda a visao e a operacionalizacado do direito a saude no
ordenamento patrio e o posicionamento regulatério quanto ao Canabidiol (CBD) e ao
Tetrahidrocanabinol (THC), bem como foram abordados topicos sobre o uso
terapéutico de compostos a base de C.Sativa e a interpretagao do ordenamento quanto
a competéncia comum executiva em matéria de saude.

O terceiro capitulo discorre acerca do fendmeno da judicializagdo da saude, seus
aspectos singulares no caso dos compostos de Cannabis e o papel de 6rgaos de apoio
técnico, como o NATJUS. Em um segundo momento do capitulo, sdo analisadas as
principais jurisprudéncias vinculantes usadas nas decisées, bem como comentarios

relacionados a aspectos controversos destas.
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O quarto capitulo, por sua vez, analisa as principais decisdes judiciais e os temas
de repercussao geral que norteiam as demandas, como os Temas 6, 793 e 1161 do
STF, de forma a tragar um panorama da jurisprudéncia atual.

Por fim, o quinto capitulo apresenta as conclusdes da pesquisa e os principais

resultados alcangados ao longo do estudo.

2 O DIREITO A SAUDE E O POSICIONAMENTO REGULATORIO QUANTO AO USO
MEDICINAL DE CANABIDIOL E THC

Se hoje o cidad&o utiliza dos servigos do Sistema Unico de Saude para ver
atendidas suas necessidades farmacolégicas, bem como possui a faculdade de
peticionar ao poder judiciario quando suas demandas ndo sao atendidas, isto se deve
a um conjunto de Leis e regulamentos que direcionam a prestacdo de saude a
coletividade.

Nesse sentido, antes de adentrar a discussao sobre a responsabilizacdo dos
entes, os requisitos para uma tutela jurisdicional efetivam em matéria de medicamentos
e outras nuances referentes a praxis dos tribunais, mostra-se fundamental uma breve
exposicao sobre como o Estado tutela a saude enquanto bem juridico e a forma como

essa protegcdo é organizada através de nosso sistema de saude unificado.

2.1 O SUBSTRATO JURIDICO EM MATERIA DE SAUDE
2.1.1 Positivacao constitucional e legislagao correlata

Em nossa atual Lei Maior, é valido apontar que o Direito a Saude se manifesta
principalmente em dois locais distintos: junto ao rol dos direitos sociais no art. 6°, caput,
e ao longo de capitulo a parte onde aparece em conjunto com as diretrizes de criagéao
e organizacdo do Sistema Unico de Saude.

Note-se que a enumeracao do direito em comento no rol dos artigos sociais nao
foi uma escolha arbitraria do constituinte, mas sim planejada de forma a reconhecer a
saude no conjunto de prerrogativas que compdéem o minimo para uma vida com
dignidade e exigem prestacdes positivas do Estado de forma que sejam universalmente
asseguradas.

Quanto ao carater de prestagdo imposta ao Estado, o renomado

constitucionalista José Afonso da Silva (2025, p.286) leciona sobre direitos sociais:
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[...] prestacdes positivas proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente,
enunciadas nas normas constitucionais, que possibilitam melhores condi¢des
de vida aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizacdo das
situagdes sociais desiguais. Sao, portanto, direitos que se ligam ao direito de
igualdade. Valem como pressupostos do gozo dos direitos individuais ao passo
que criam condi¢gdes materiais mais propicias ao aferimento da igualdade real,
0 que, consequentemente, proporciona condigdo mais compativel com o

exercicio efetivo da liberdade.

A saude enquanto binbmio direito-dever € novamente mencionada no art. 196,
inaugurando a segao propria da carta magna reservada a disciplina deste direito. O

referido artigo assim dispde:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econbémicas que visem a redugao do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua

promogao, protecao e recuperagao.

O art.198, por sua vez, inaugura todo um sistema de politicas publicas em saude

do Sistema Unico de Saude, com a seguinte disposicéo:

Art. 198. As agbBes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de

acordo com as seguintes diretrizes:
| - descentralizagdo, com diregdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servigcos assistenciais;

[l - participagdo da comunidade.

O funcionamento e operacionalizacdo do SUS é dado através da sua Lei
Organica ( Lei n® 8.080/90), norma infraconstitucional mais importante da matéria, onde
estdo contidas as disposicdes gerais que abrangem desde a organizagao
administrativa e o financiamento de atividades até a dispensac¢ado de medicamentos.

Em referéncia a este diploma, o sistema de saude nacional é operacionalizado
com base na observacgao de basilares principios norteadores, a saber:

° Universalidade: todos os cidadaos brasileiros e aqueles que necessitarem

terdo acesso aos servigcos de saude em todos os seus niveis, independente de
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custo e sem qualquer discriminagdo. Teixeira (2010, p.156) ressalta ser a
universalidade o verdadeiro alicerce do sistema, vez que promove a inclusao
social e fomenta a consecuc¢ao da igualdade em seu carater material;

° Integralidade: para o sistema de saude, as necessidades do individuo tém
de ser observadas em sua integralidade e em todos os seus espectros
(biolégicos, psicologicos e sociais). Isso quer dizer que devem ser empreendidas
agdes curativas, preventivas e varias outras (ex: cuidados paliativos) tendo em
mente o contexto do individuo como um todo, segundo apontam Heckler e
Oliveira, 2008, p.97. Por exemplo: quando do fornecimento de um tratamento ou
um remédio, ha de se observar os impactos psicolégicos que estes podem
causar no individuo e até mesmo como o contexto social da pessoa, a exemplo
de instrumentalizar a permanéncia de um paciente em ambiente hospitalar para
administracdo de medicamento visto que seus custos como transporte tornam
demasiadamente oneroso seu retorno posterior;

° Equidade: de forma analoga a igualdade em ambos os seus aspectos
(formal e material) esculpida no caput do art.5° da C.F/88, aos usuarios do SUS
devem ser efetivadas politicas publicas que os atendam conforme suas
desigualdades sociais, econémicas e geograficas, no fito de obter-se um real
nivel de saude satisfatorio a toda coletividade.

° Descentralizagcao: dentro do Sistema de Saude, com o intuito de
proporcionar melhores condi¢gdes de saude e adequar as politicas publicas as
realidades regionais, ha a distribuicdo de poder politico, de responsabilidades e
de recursos da esfera federal para a estadual e municipal, o que facilita a
adaptacao das agdes de saude as realidades locais. Adicionalmente, conforme
cristalizado pelo Decreto 7.508 de 2011 (em regulamento a Lei 8.080/90), a
descentralizacdo também implica que os servicos prestados permanecerao
organizados em niveis crescentes de complexidade, em unidades geograficas

especificas e para clientelas definidas (SUS,2025, p.3).

Outrossim, ha de versar-se sobre a posicado curiosa da competéncia executiva
dos entes federados na consecuc¢ao de ag¢des de saude, pois, em virtude do imperativo
constitucional do art.23, Il da CF, ha uma solidariedade sistémica entre as 3 categorias
de entes da nacdo quanto a promocéao das variadas politicas publicas que concretizem

o direito a saude. Sobre as competéncias contidas no rol do artigo 23, bem como da
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diferenca destas para a competéncia legislativa o renomado constitucionalista

Wolfgang Ingo Sarlet aponta:

Situagdo a merecer consideragées em destaque € a que envolve as assim
designadas competéncias comuns a todos os entes federativos, previstas
expressamente no art. 23 da CF. Tais competéncias, por serem comuns, ou
seja, de cunho paralelo ou simultineo, podem ser exercidas
concomitantemente pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios. Por tal razdo, a doutrina chama a atencao para o fato de que em
verdade se trata de uma modalidade de competéncia concorrente, em virtude
precisamente de uma concorréncia de atuacdo nas matérias estabelecidas no
dispositivo constitucional referido, objetivando a cooperacao e sinergia entre
os entes federativos.164 Trata-se de matérias em relagdo as quais o
constituinte pretendeu assegurar certa simetria entre os entes federativos,
ademais de garantir uma ampla cobertura de atuagao, isenta de lacunas,
mediante politicas publicas e agdes diversas em areas sensiveis, como é o
caso, apenas para ilustrar, zelar pela guarda da Constituicao, das leis e das
instituicbes democraticas e conservar o patrimdnio publico (art. 23, 1), cuidar
da saude e assisténcia publica, da protegao e garantia das pessoas com
deficiéncia (art. 23, Il), entre outras. Mas também aqui as competéncias
comuns (a exemplo do que ocorre com as exclusivas) nao se limitam aquelas
definidas no art. 23 da CF, existindo outros dispositivos constitucionais a
contemplar competéncias materiais de exercicio concomitante pelos entes da
Federagdo, como é o caso dos arts. 179, 180, 215 e 225 e 165 da CF.
(SARLET et. al. 2025, p.901).

Contudo, a partir de uma analise mais moderna através do principio da
deferéncia' aos orgdos de regulagdo (a exemplo dos julgamentos da ADPF N° 484 e
ADC n° 4874, ambos pelo STF ), uma vez instituidas politicas publicas que repartam a
competéncia e distribuam atribuicdes entre os gestores, com a indicagao precisa das
atribuicdes de cada, o caminho natural na exegese das leis pelos operadores do direito
deveria ser no sentido de que a solidariedade restara fracionada (Lei n® 8080/90, art.
19-U), ndo havendo obices contudo para que um outro ente acaba por atender a

demanda, desde que ressarcido.

2.1.2 O acesso a medicamentos na sistematica do SUS

A assisténcia terapéutica integral, na qual se inclui a assisténcia farmacéutica,
esta prevista no artigo 6° da Lei n° 8080/90, sendo o fornecimento de medicamentos
estruturado por meio da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Conforme apontam

Bucci e Duarte (2017, p.54-63), tal arcaboucgo legal é tamanho que podemos dizer se

" O principio da deferéncia sustenta que as decisdes proferidas por 6rgdos detentores de competéncia
especifica, especialmente de ordem técnica, devem ser respeitadas pelos demais drgaos, incluindo o
Poder Judiciario (SILVA; JAYME. Contratagbes publicas e desenvolvimento sustentavel: o poder-dever
da Administragédo Publica de licitar de forma sustentavel. Contextus — Revista do Tribunal de Contas
do Estado de Goias. P.24,2011)
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tratar de uma “verdadeira trama de legislagbes que se comunicam entre si e cuja
compreensao € tarefa das mais tortuosas”.

Apesar disso, é possivel apontar algumas diretrizes- chave no tocante a logica
farmacolégica do SUS. Primeiramente, no ordenamento juridico brasileiro, o conceito
de "medicamento” é definido pela Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (alterada
pela Lei n° 9.787/99), cujos aspectos complementares sdo detalhados por
regulamentagdes complementares da ANVISA, como a RDC n° 47/2009 e a RDC n°
768/2022.

Nesse sentido, a referida lei define medicamento como todo "Produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica (prevengéo),
curativa (cura), paliativa (alivio) ou para fins de diagnéstico (Brasil,1976), sendo que,
para uma substancia ser registrada como tal pela autoridade sanitaria, necessita passar
por um rigoroso processo de avaliagcdo que comprove, dentre outras coisas, sua
qualidade, seguranga e, crucialmente, sua eficacia terapéutica para indicagdes
especificas.

Em especifico, tal processo exige a apresentacdo de um dossié completo,
incluindo dados pré-clinicos e estudos clinicos randomizados (ECRs), controlados e
em larga escala (fases I, Il e Ill) (Anvisa,2022). Quanto a esta ultima parte, ha especial
complexidade na execugao de ECRs, visto que nestes o tratamento ou procedimento
€ comparado ao longo de dada janela de aplicagdo com nenhum tratamento,
tratamentos com drogas semelhantes, com um placebo e/ou mesmo com uma droga
ja prescrita para o tratamento (KESTENBAUM,2009,p.62), com a exigéncia pela
autarquia reguladora de 3 fases de testagem que, em somatério, perpassam o minimo
10 anos de estudos.

Uma vez reconhecido como medicamento, contudo, isto ndo quer dizer que
automaticamente aquela substancia esta inserida dentro da sistematica do SUS: é
necessario primeiro o aval da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC). Essa aprovagdo, baseada na andlise de
evidéncias cientificas de alto nivel, confere a tecnologia uma presunc¢ao de eficacia e
seguranca clinicas, com a decisao final sobre a incorporagéo recaindo ao Secretario
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgéo e Insumos Estratégicos em Saude, que avalia o ato
desta sob critérios globais (orgamentarios, logisticos) e n&o apenas cientificos.

Os medicamentos que estao efetivamente incorporados a rede publica de Saude

encontram-se organizados na Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME).
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Contudo, tendo em vista o extenso e burocratico fluxo acima exposto, € de esperar que
tal relacdo medicamentosa estivesse defasada para o tratamento de diversas afeccgdes,
ante a pendéncia de incorporacdo de varias substancias pelos mais variadas
justificativas (custo, situagao politica).

Saliente-se que, até o presente, o unico medicamento com registro da Anvisa
oriundo de substancias a base de Canabidiol, o Mevatyl, esta ausente da listagem do
RENAME.

O tratamento a base de C.Sativa também n&o estad inserido nas chamadas
Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS), instituidas pela Portaria n°
971/06 do Ministério da Saude, dentre as quais se incluem praticas como acupuntura
e uso de fitoterapicos.

Portanto, é perceptivel que, dentro da sistematica do Sistema Unico de Saude,
tratamentos a base de CBD e/ou THC nao estdo incorporados, de modo que a
ingeréncia do Estado quanto ao alinhamento de avancos cientificos, burocracia,
interesses politico-ideologicos e a necessidade da populagdo pela incorporagao de
novos tratamentos torna unica ratio para o cidaddo comum o acionamento da via

judicial para ver concretizado seu direito constitucional a saude.

2.2 O USO MEDICINAL DOS PRODUTOS DA CANNABIS

Antes de adentrar na complexa linha do tempo regulatoria referente aos
compostos originarios da C.sativa, € de bom alvitre fazer uma breve exposi¢ao acerca
das razdes da substancia em debate.

Dentre os diversos sistemas que compdem o funcionamento do corpo humano,
um que talvez possua os estudos mais recentes (50 anos), mas que, simultaneamente,
mostra ampla gama de atuagao é o Sistema Endocanabinoide (SEC).

Este sistema, conforme Souza e Colaboradores (2017, p.78-85), promove
diversas alteragbes dos diferentes neurotransmissores (GABA, dopamina, Serotonina)
responsaveis pela transmissdo de nossos impulsos elétricos (e por consequéncia
promotores de todas as nossas ag¢des), uma vez que os receptores destes espalhados
pelo corpo humano sao excitados e ativados na presenga de um grupo de substancias:
os canabinoides.

Tais substancias compéem um grupo bastante diverso, cuja fonte pode ser tanto

interna (endégena) quanto externa (exdgena), apresentando uma miriade de reagdes
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farmacoldgicas ao interagirem com o Sistema Endocanabinoide (SEC), a exemplo de
reagcdes em processos como a dor, apetite, inflamagéo e termorregulagdo. De acordo
com CARVALHO et al., 2017, p. 54-63, no ambito das fontes exdégenas, o grupo dos
chamados fitocanabinoides € o que apresenta a maior gama de interagdes, sendo
também alvo do maior numero de estudos.

Este segmento de substéncias tem origem dentro das diversas plantas
medicinais do género Cannabis, com a espécie mais comum e foco do presente estudo
sendo sua espécie Cannabis Sativa L. Desta, atualmente dois dentre uma centena de
compostos extraiveis tem sido alvo de maior pesquisa devido a seu efeito direto no
Sistema Nervoso Central, sendo eles o delta 9-tetraidrocanabinol (THC) e o canabidiol
(CBD).

O THC constitui o principal produto quimico da C. sativa, guardando especial
relagdo com efluxo pré-sinaptico de dopamina na regido de nosso cortex pré-frontal, ou
seja, disponibilizando uma maior quantidade do chamado “horménio da felicidade” em
determinadas regides de nossos neurbnios. Consequentemente, pesquisas
conduzidas em paises como EUA e Alemanha sugerem a utilizagdo de tal composto
para regulagdo de apetite em pacientes de HIV, cancer e outras condigdes que
suscitam quimioterapia ou ingesta de medicamentos pesados, atuando também como
analgésico de uso oral ou como atenuante de nauseas (MATOS et al., 2017, p.786-
814)

No entanto, consoante denota COSKER et al., 2018, p. 95-106, é fundamental
ressaltar que tal substancia possui risco de desenvolvimento de dependéncia e possui
efeito psicotropico cientifica e popularmente conhecido, dai advindo o uso histérico da
C. sativa. Outrossim, segundo levantamento de alguns outros estudos, podem ocorrer
efeitos adversos como sonoléncia, disforia, alucinacdes, dentre outros.

Os efeitos acima nado sao, entretanto, observados no uso do canabidiol (CBD),
componente mais estudado e, por consequéncia, usado em produtos e medicamentos
devido a sua caracteristica ndo psicoativa e auséncia de indugdo a dependéncia.
Especificamente, a molécula de CBD acaba por possuir agao antagonista a de THC,
de forma que seus efeitos, a depender da dose, acabam por também serem inversos
(ex: onde o THC produz ansiedade, produtos a base de CBD podem combaté-la).

Dentre as diversas moléstias em que os produtos a base de cannabis

apresentam estudos ou mesmo comprovado efeito positivo, citam-se os seguintes:
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a) Ansiedade: O CBD foi indicado como um potencial alternativa de
tratamento de varios transtornos de ansiedade, posto suas propriedades
ansioliticas em concentragbes mais elevadas, mas sem a presenga de
alguns efeitos colaterais bastante em alguns individuos, como perda de

memoria, diminui¢do da concentracao, dentre outros. (Ortiz et al., 2022,
p.5).

b) Epilepsia: E possivel a utilizacdo do canabidiol para o controle de crises
epilépticas que apresentem resisténcia a terapia por controle
convencional (falha no tratamento com um ou 2 anticonvulsionantes
combinados e usados de forma apropriada, conforme CFM) (SEIBEL;
LIMBERGER, 2017,p.363-380)

c) Esclerose Multipla (EM): os derivados da C. sativa tem sido apontados
como agentes terapéuticos eficazes no tratamento dessa doencga por
terem efeito papel como anti-inflamatdrios, sendo a neuroinflamacéao uma
consequéncia debilitante complicada relacionada a doenga
(NETZAHUALCOYOTZI-PIETRA et al., 2009, p.128-153)

Além disso, conforme dispde Matos (2017, p.786-814), especialmente a
molécula de CBD tem propriedades farmacoldgicas ligadas a agao imunossupressora
e analgésica, além de mostrar-se promissor no tratamento de isquemias, diabetes e
nauseas, bem como na abordagem de disturbios de ansiedade, sono e movimento e

desdobramentos da epilepsia, esquizofrenia, e das doencas de Parkinson e Alzheimer.

2.2.1 A regulagado dos compostos extraidos da Cannabis em nosso pais

A trajetéria da regulacdo da Cannabis sativa no Brasil € marcada por uma
transicao lenta e complexa de um paradigma estritamente proibicionista para uma
gradual e controlada abertura para fins medicinais e cientificos.

Historicamente, a legislagdo brasileira tratou a Cannabis sob a ¢ética da
seguranca publica e do combate ao trafico de entorpecentes enquanto droga recreativa
cuja circulagao deveria ser coibida, adotando-se uma posigéo até hoje proibicionista.
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O marco inicial do proibicionismo pode ser tracado ao Decreto n° 20.930, de
1932, que, em linha com convengdes internacionais, incluiu a planta no rol de
substancias proscritas, normativa esta que obteve reforgo pela Lei n°® 6.368/76, a qual
dispunha sobre politicas de prevengao ao trafico ilicito (Brasil,1976).

Por ser uma norma penal em branco, esta lei manteve a repressédo a C.Sativa
com base em praxis procedimental das forgcas de seguranga e pela estigmatizagéo
social de seu consumo, até que a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
emitida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), atual
Anvisa, ao criar as famosas “lista de substancias”, inseriu a Cannabis nas Listas E e F,
as quais tratam de plantas que podem dar origem a substéncias psicotropicas e das
substancias proscritas no pais, respectivamente.( KAZMIERCZAK et. al, 2024, p.55-76)

A consolidagdo maxima da tradicional politica proibicionista veio no ano de 2006,
através da Lei 11.343/06, conhecida “Lei de Drogas”, onde resta em seu art.2° a
criminalizagao de “as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragéo
de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas’.
Contudo, esta normatiza introduziu uma nuance fundamental em seu paragrafo unico
do artigo 2°, ao prever que a Unido poderia autorizar "o plantio, a cultura e a colheita
dos vegetais [...] exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizagdo" (Brasil, 2006), apesar de que, por muitos
anos, essa previsdao legal permanecera como letra morta, desprovida de
regulamentacao infralegal que a tornasse efetiva.

A evolugdo no que diz respeito a abordagem do potencial terapéutico da
cannabis sativa comega a ser verificada no ano de 2014, quando o Conselho Federal
de Medicina edita a Resolugéo n° 2.113, aprovando o uso compassivo do canabidiol
para o tratamento de epilepsias da crianga e do adolescente refratarias aos tratamentos
convencionais.

No contexto dessa recomendacao, testemunhou-se entdo no pais em 2015 o
paradigmatico julgamento do caso de Anny Fischer, crianca diagnosticada com
sindrome de CDKL-15, rarissimo disturbio de natureza neuroldgica que acarretava
fortes e constantes convulsdes, o que punha em risco sua saude. Frente a isso, os pais
da infante importaram de maneira ilegal medicamentos a base de CBD e notaram uma
significativa diminui¢ao tanto na frequéncia quanto na intensidade de suas crises, raz&o
pela qual acionaram o poder judiciario para poderem realizar a importagao de maneira

legal.
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Com a vitoria judicial dos pais no caso mencionado, a Anvisa, por intermédio de
sua mesa diretora, editou a paradigmatica Resoluc&o da Diretoria Colegiada (RDC) n°
17, de 6 de maio de 2015. Tal norma, embora nao tenha previsto autorizagao para o
registro de medicamentos a base de Cannabis no pais, foi um divisor de aguas ao
definir "os critérios e os procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associacdo com outros
canabinoides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricao de profissional
legalmente habilitado" (Brasil, 2015). Dessa forma, podemos dizer que foi a primeira
vez que se teve o reconhecimento formal por parte da autoridade sanitaria da
necessidade terapéutica desses compostos, ainda que de forma excepcional e
individualizada.

O avango mais importante (e controverso), todavia, veio apenas anos depois,
quando a autoridade sanitaria emitiu a RDC n° 327/2019, a qual criou a categoria
chamada “Produtos de Cannabis”, com o estabelecimento de requisitos para a
concessao de autorizagdes referentes a fabricagdo, importacdo e comercializagéao
dessa gama de compostos em nosso pais (Brasil, 2019).

Em uma analise fria, tal resolugao criou uma espécie de “hibrido regulatério” com
a nova categoria: ndo seguindo os requisitos relativamente elevados previstos na Lei
n° 6.360/76 para obterem o status de medicamento, mas também com demonstrativos
e prescrigdes mais elevadas a serem seguidas para sua comercializagcdo do que
suplementos. Adicionalmente, pode-se interpretar tal qualificagdo como uma forma de
atender a pressao social e judicial de acesso a estes compostos ao mesmo tempo em
que se proporcionou uma rede de protecao (ainda que ndo completa) para aqueles que
fardo uso de tais tratamentos.

Apds, foi emitida a RDC n° 335/20, que modificou o processo de renovagao da
autorizacao concedida para importacao, tornando o mais simples no sentido de que
agora apenas exigiam-se laudos e prescricoes atualizados para os pacientes
preteritamente autorizados (ANVISA, 2020), restando revogada por consequéncia a
RDC n° 17/2015.

Uma simplificagdo similar também foi observada com a emissdo da RDC n°
570/2021, que promoveu mudancgas no processo de analise para acesso aos produtos,
com uma analise mais simples e direta e alteracdo do prazo de validade das

prescricdes médicas que devem ser anexadas quando dos pedidos (ANVISA, 2021).
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Por fim, no ano de 2022, foi publicada a RDC n° 660, ultima resolugéo referente
a matéria a trazer mudangas significativas. Dentre outras modificagdes, esta resolugéo
foi responsavel por unificar as regras antes dispersas nas RDCs 335/2020 e 570/2021,
criando-se um regulamento mais acessivel e claro quanto as exigéncias para os
pacientes e os profissionais da saude que os acompanham, além de, em seu art. 8°,
ter estendido para dois anos a validade da autorizagdo para importagéo (outrora valida
apenas por 1 ano). Outrossim, ha de se mencionar a modificagdo para o formato
totalmente digital da requisicdo, agora feito pelo portal Gov.br.?

Ha de apontar também que existem autorizagbes dadas a organizagdes e
associagdes como a ABRACE?® e a CEBRAPCAM?* para cultivo da C. Sativa e extragéo
de seus derivados. No caso da ABRACE, esta obteve a autorizagao judicial para cultivo
e manipulagdo da maconha para fins medicinais no ano de 2016, em contexto voltado
para os pacientes associados a organizagao (processos 0802543-14.2014.4.05.8200,
0802271-83.2015.4.05.8200 e 0800333-82.2017.4.05.8200), com o Ministério Publico
da Paraiba tendo elogiado a atuacédo desta em seus esforgos para promover o dialogo
e tratativas com entidades publicas (ex: ANVISA) de forma a criar-se a producao e
fornecimento de produtos a base de CBD em territorio nacional, o que sem duvidas
diminuiria os custos destes no mercado em comparagdo a matéria prima
majoritariamente importada.

Ja no caso da CEBRAPCAM, esta conseguiu sua autorizacdo em 06/2024
através do processo 0800149-04.2023.4.05.8205, que tramitou na seara federal em 1°
grau, na 142 Vara da Justica Federal da Paraiba. No mencionado processo, a sentenga
estabeleceu paralelo com a decisao prolatada pelo STF no Recurso Extraordinario n°

1.428.044 que também decidira sobre direito a uma associagao de cultivar e extrair

2 https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-
base-de-canabidiol

3 A ABRACE é uma associagdo sem fins lucrativos com foco no apoio ao tratamento de criangas
com cancer e outras doengas raras e cronicas, tendo autorizacio judicial desde 2017 para cultivar e
fornecer derivados da Cannabis. Para mais informagodes, acessar o site:
https://abraceesperanca.org.br/

4 O Centro Brasileiro de Pesquisa e Estudos da Cannabis Medicinal (CEBRAPCAM), com sede em Sao
José de Espinharas (PB), € uma institui¢ao filantrépica fundada em 2022 que se dedica a
pesquisa e ao desenvolvimento de terapias a base de cannabis medicinal, de forma a
democratizar o acesso a produtos como 6leos e pomadas extraidos de cannabis. Para mais
informagdes, acessar: https://www.cebrapcam.org/


http://gov.br/
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol
https://abraceesperanca.org.br/
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produtos de Cannabis para fins terapéuticos e ratificou o entendimento exarado por
aquela suprema corte:
Considero, portanto, que ndo cabe a ANVISA criar empecilhos ou impor
dificuldades ao exercicio desse direito, mas sim regulamentar a matéria
e fiscalizar a atuacao e o processo de producao dos produtos derivados
da cannabis” (JFPB- processo n° 0800149-04.2023.4.05.8205)

Dessa forma, como se observa acima, embora ainda existam barreiras quanto
ao reconhecimento das substéncias extraidas da C. sativa como medicamentos,
constata-se extensa regulamentacdo da autoridade sanitaria patria quanto a seus
possiveis usos e condigbdes para importagdo, restando cristalina as lenta, mas
constantes evolugdes quanto ao reconhecimento de compostos a base de CBD e THC

como alternativas farmacoldgicas para variadas condigdes.

2.2.1 A Controvérsia Regulatorio-Sanitaria: Cannabis como Medicamento vs.
Produto de Cannabis

a) Distingao para a Autoridade Sanitaria Nacional

Conforme anteriormente mencionado, a insercdo dos compostos a base de
Cannabis no arsenal terapéutico brasileiro inaugurou uma intensa controvérsia no
campo do Direito Sanitario: o enquadramento correto destes seriam como
medicamentos ou sua categoria especifica e hibrida de "produtos de cannabis" fora
correta e suficiente?

Tal distingdo, ndo € meramente semantica, como também carrega extensas
implicagbes no que tange aos requisitos como registro, exigéncias de evidéncia
cientifica e demais aspectos burocraticos a serem observados, bem como impacta
diretamente no entendimento adotado pelo judiciario nas a¢des para o fornecimento
dessas substancias.

Em oportunidade anterior, definiu-se a legislacdo entende por medicamentos e
os diversos critérios impostos pela ANVISA para o reconhecimento de uma substancia
como tal. De maneira um pouco diferente, para a maioria esmagadora dos compostos
a base de CBD e THC tem-se a categoria conhecida como “Produto de Cannabis”,
criada pela RDC n° 327/19, definida em seu art. 3°, IX, como “produto industrializado,

objeto de Autorizag&o Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo
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como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa”
(Brasil, 2019).

Tal enquadramento possui um rito de aprovagao simplificado, denominado
"Autorizagao Sanitaria". Esta autorizagcao é obtida com a dispensa de estudos clinicos
de fase lll pelo fabricante, importador, fornecedor, exigindo em vez disso laudos
técnicos e dados de controle de qualidade que garantam a composi¢cao e a auséncia
de contaminantes, além de uma revisao da literatura cientifica que sugira o potencial
terapéutico. Tais requisitos, além de fornecerem uma via mais facil para a circulagao
destas mercadorias no mercado nacional, buscam garantir uma via regulatéria que
resguarde o minimo de garantia de qualidade e seguranca farmacéutica, com tal
autorizacao tendo a necessidade de ser renovada a cada cinco anos, sob risco de
retirada do composto do mercado (Brasil, 2022).

Outrossim, repise-se que o enquadramento enquanto produto tem como
“beneficio” o fato do preco do composto nédo sofrer(de maneira diversa a que ocorre
com os medicamentos) regulamentacado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos(CMED), ndo sendo raro que dado fabricante, por questées puramente
mercadoldgicas, tenha preferéncia pelo registro enquanto produto de Cannabis, o que
acaba por criar uma média de valor de mercado dessas substancias elevada e,
consequentemente, impedir 0 acesso pela via pessoal de um numeroso contingente
gue necessita do tratamento.

De maneira a melhor visualizar-se as distingdes entre as duas categorias,

observemos o quadro sindptico abaixo:

Aspecto Produto de Cannabis (RDC Medicamento
327/2019)

Registro Autorizagdo sanitaria temporaria Registro formal na Anvisa con-
(até 5 anos) forme legislacdo especifica

Exigéncia cientifica = Dados de qualidade, sem necessidade Comprovagao de eficacia e segu-
de ensaios clinicos robustos ranca por estudos clinicos

Controle de preco Nao regulado pela CMED Regulamentado pela CMED

Rotulagem Deve indicar auséncia de avaliagao de = Sujeita a normas de medicamen-
eficacia e seguranca pela Anvisa tos

Destinagdo Situagoes sem alternativa terapéu- Terapias com cOmprovagao cien-
tica no Brasil tifica e registro

Exemplo legal Art. 39, IX; art. 69 art. 36, Vda RDC Lei n. 6.360/1976, RDCs especifi-
327/2019 cas para medicamentos

(Figura 1: tabela comparativa dos requisitos para enquadramento de

substancias como medicamentos ou produtos de cannabis)



25

b) Impactos na judicializagéo

A distingdo regulatéria entre "medicamento” e "Produto de Cannabis" reverbera
diretamente no campo da judicializagdo da saude, influenciando sobretudo em dois
aspectos processuais cruciais: o 6nus probatoério imposto ao paciente e a definicdo da
competéncia jurisdicional.

Como sera visto mais adiante, interpretacédo e a aplicacdo das teses firmadas
pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) e pelo Supremo Tribunal Federal (STF) sao, a
depender do tribunal e/ou magistrado que julgue a causa, reajustadas de acordo com
a extensdo do que se interpreta como “medicamento com registro na ANVISA”.

Os desafios dessa ambiguidade, além da interpretacdo sobre qual jurisprudéncia
a ser aplicada ao caso, impde também aos magistrados a analise de outros fatores,

conforme disciplina Lira (2025):

A distingdo entre o enquadramento juridico da Cannabis como “produto” ou
“medicamento”, e seus respectivos impactos regulatérios e probatérios, revela-
se essencial para a adequada aplicacao do direito.(...)Tal diferenciagdo exige
do magistrado discernimento técnico-juridico apurado, especialmente diante
da ambiguidade regulatéria que permite ao fabricante optar por vias menos
controladas de entrada no mercado nacional.(...) A escassez de protocolos
clinicos nacionais e a fragilidade das evidéncias disponiveis sobre o uso da
Cannabis para muitas das patologias atualmente judicializadas reforcam a
necessidade de prudéncia e proporcionalidade na analise de cada caso
concreto. Igualmente, é imperativo que se reconhegcam as limitacbes
socioeconOmicas dos pacientes, especialmente quanto ao acesso a

documentagao clinica especializada (LIRA et al. FONAJUS: judicializagao
qualificada da saude publica e suplementar,2025, p.46)

2.2.2 As Politicas Publicas regionais relativas ao uso terapéutico da Cannabis
Na contramao do acionamento do poder judiciario nas demandas discutidas,
destaca-se a existéncia de iniciativas regionais no pais com fulcro em um fornecimento
de Canabis medicinal positivado e formalmente sistematizado, com leis ja existentes
em estados como Rio de janeiro (Lei Ordinaria 10.201/23) Santa Catarina (Lei n°
19.136/24) e Parana ( Lei Estadual n® 21.364/23) . Entretanto, até o momento, é apenas
no Estado de S&ao Paulo onde é possivel observar uma verdadeira operacionalizagao

relativa a matéria.
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Em solo paulista, esta politica publica teve seu alicerce normativo inicial no ano
de 2023 com a Lei Estadual n® 17.618/23, cujo fito € fornecer medicamentos e produtos
derivados da C.Sativa, com foco inicial no atendimento a demandas relativas ao
tratamento de doengas raras, como sindromes neuroldgicas refratarias(Dravet e
Lennox-Gastaut, por exemplo), com este rol expandido no ano de 2025 para mais de
50 tipos de afecgdes, entre elas Transtorno do Espectro Autista (TEA), dor crdnica,
fibromialgia ( (Brasil,2023).

A operacionalizagao do aludido programa foi dada meses depois com o Decreto
n°® 68.233/2023, onde esta presente o fluxograma a ser observado estritamente pelos

pacientes, resumido a seguir:

Protocolo
da

i~ Solicitagdo
Reunido de -
. nas Anélise por
Preenchime Documento

Obtengdo de
Laudo Médico
Detalhado e
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Especializa de avaliagdo para retirar o
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para Formulario
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Cartao SUS)

Outrossim, cabe pontuar que a dispensacao dura o prazo fixo de 6 meses,
renovavel mediante atualizagdo documental (art. 8°, § § 2° e 3°), bem como, devido ao
carater excepcional destas substéncias, é possivel que a comissao exija
acompanhamento mais frequente ou mesmo a suspensao do tratamento caso sejam
observados efeitos adversos (Art. 9°.).

Ademais, ainda que inexista mengao expressa a prazo especifico para analise
da solicitagcdo, se considerarmos que tal ato insere-se dentro de um procedimento
administrativo, a Lei Federal n® 9.784/99 prevé, em seus artigos 48 e 49, um prazo de

30 dias prorrogavel por igual periodo (Brasil,1999), tempo consideravelmente menor
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que a média atual de 274 dias para sentenga calculada pelo CNJ em seu “ Painel de
Estatisticas Processuais de Direito da Saude”(CNJ,2025)°.

Ante o exposto, temos que a experiéncia de Sdo Paulo demonstra um panorama
positivo para a integracdo da cannabis medicinal ao Sistema Publico de Saude, fruto
de um arcabougo normativo especifico aliada a uma politica publica organizada.
Todavia, € valido ressaltar que a assimetria orgamentaria e estrutural entre as regides,
que reflete diretamente nas capacidades das Secretarias de Saude dos demais estados

€ municipios, configura obice substancial para a replicagdo do sistema acima descrito.

3 AS DEMANDAS JUDICIAIS PARA OBTENGAO DE COMPOSTOS A BASE
DE CANABIDIOL E THC

O panorama atual das agdes em matéria de saude enfrenta um histérico
congestionamento, ndo s6 em matéria de fornecimento de farmacos especializados
e/ou fora da rede do SUS, mas também de itens de atengao basica.

Ao compulsarmos novamente as informagdes fornecidas pelo CNJ em suas
“Estatisticas processuais de Direito a Saude vemos que nos ultimos 6 meses de 2025
foram impetradas 44.357 novas ag¢des relacionadas ao fornecimento de medicamentos
(computadas ag¢des contra a saude publica e suplementar), com assustadora similitude
entre o numero de pedidos relacionados a farmacos padronizados (19.778) e nao
padronizados (23.490), com idéntica proporcionalidade observada no ano de 2024
como um todo (48.970 e 55.762 respectivamente), de forma que a taxa de

congestionamento liquida esta acima de 66% para quaisquer das categorias citadas.

5 https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-
4b5183e€29247&sheet=87ff247a-22e0-4a66-ae83-24fa5d92175a&opt=ctxmenu,currsel


https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff247a-22e0-4a66-ae83-24fa5d92175a&opt=ctxmenu,currsel
https://paineisanalytics.cnj.jus.br/single/?appid=a6dfbee4-bcad-4861-98ea-4b5183e29247&sheet=87ff247a-22e0-4a66-ae83-24fa5d92175a&opt=ctxmenu,currsel
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Vejamos:

(Quantidade de casos novos por ano para os 5 maiores assuntos (por processos pendentes)  Tx de Congestionamento Liquida por ano para os 5 maiores assuntos (por processos
pendentes)
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(Figura 2: taxa de congestionamento processual em demandas relativas a

saude.Estatisticas Processuais de Direito a Saude, CNJ,2025)

Dessa forma, o numero intimidador de agcbes pendentes é demonstrativo das
dificuldades operacionais de um sistema de saude unificado e pautado em principios
como universalidade, regionalizagdo e descentralizagdo implantado em um pais de
propor¢des continentais e com realidades econdmicas tao distintas, com o judiciario
obtendo o papel, ainda que involuntario, de protagonista na gestdo de saude publica
do Brasil contemporaneo, sendo necessaria cautela de forma a equilibrar a realidade
orcamentaria em matéria de saude dos diversos entes federativos com a consecucao

das demandas individuais.

3.1 A JUDICIALIZAGAO DA SAUDE: DEFINIGAO, ASPECTOS SINGULARES NO
CASO DO CBD E THC E PONTOS A SEREM OBSERVADOS

3.1.1 A busca pelo equilibrio no atendimento das demandas de saude

Segundo Dantas(2014, p.7), o fenbmeno da judicializagado da Saude diz respeito
ao grande numero de demandas judiciais dentro da tematica do direito sanitario, como
0 acesso a medicamentos e terapias, tratamentos a realizagdo de cirurgias, exames,
obtengcdo de vagas em hospitais , dentre outras, em uma atuagao onde o judiciario,
pegando para si o papel orginalmente pertencente ao legislativa e executivo de forma
a atuar onde ocorreu ingeréncia ou omissao no campo da praxis administrativa ou na

edicio de leis.
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Dentro do contexto de fornecimento de medicamentos, André da Sila Ordacgy

(2015) , em analise de fatores especificos ao tema, aponta:

“A notodria precariedade do sistema publico de saude brasileiro, bem como o
insuficiente fornecimento gratuito de medicamentos, muitos dos quais
demasiadamente caros até para as classes de maior poder aquisitivo, tém feito
a populagao civil socorrer-se, com éxito, das tutelas de saude para a efetivagao
do seu tratamento médico, através de provimentos judiciais liminares,
fendmeno esse que veio a ser denominado de “judicializacdo” da Saude.”(
(2015)

Tal fendbmeno justifica-se ante a necessidade preemente de garantir a maxima

efetividade deste direito fundamental, conforme a interpretagéo do principio da maxima

efetividade e do minimo existencial, sendo certo que os tribunais devem pautar sua

atuacdo em conformidade com o texto constitucional, evitando tanto limitacdes

excessivas quanto a falta de limites (Sarmento, 2010,p.173-180).

Tratando-se especificamente de CBD e THC (em menores dosagens), o papel

do judiciario é ainda mais acentuado ante as causas especificas que levam ao

ajuizamento das demandas, entre as principais sendo:

a) Valor elevado dos medicamentos: em rapida pesquisa pela internet, os valores

dos produtos/medicamentos a base de CBD e/ou THC variou de valores entre
217,00 a 1.575,00 para o Canabidiol produzido em solo brasileiro pela empresa
Pratti-Donaduzzi ( 20-200mg/ml respectivamente) a R$ 4.570,00 no caso do
medicamento Mevatyl ( 25 mg/ml CBD + 27 mg/ml) (Drogaria Sdo Paulo,2025)

(Consulta Remedios.com,2025)

b) Auséncia de regulacao definitiva da Anvisa: quando do julgamento do Tema 500

do STF, foi formalmente reconhecida a mora da autoridade sanitaria como fator
para concessao de farmaco sem registro, posto que, conforme voto do ilustre
ministro Luis Roberto Barroso no tema cima, nos casos em que constatada mora
irrazoavel da ANVISA, n&o é correta a deferéncia do poder judiciario a burocracia
administrativa em detrimento do direito a vida do cidadao (RE 657718 / MG,
STF,2019)

Deficiéncias infraestruturais e regulamentatérias latentes e no ambito da Politica
Nacional de Medicamentos: conforme retromencionado, o numero de acgdes
pleiteando medicamento padronizados no SUS guarda surpreendente paridade

com o numero de pleitos que exigem substancias ndo constantes na lista do
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RENAME, sendo claro indicador de dificuldades de natureza orcamentaria,
estruturais e até mesmo de planejamento pelos polos de saude locais quanto o
fornecimento de medicamentos dentro da circunscrigdo definida por sua
competéncia pela Lei 8.080/90, sendo verdadeiro dbice aos usuarios do sistema.
Tal empecilho €, por consequéncia logica, ainda maior para aqueles que
pleiteiam medicamentos/compostos fora das listas oficiais, como proprio Mevatyl

®, quiga produtos de cannabis.

Logo, é inegavel a legitimidade e, consequentemente, a necessidade de
ajuizarem-se demandas para a consecuc¢ao de interesses relacionados a saude, vez
que deriva do irrenunciavel direito a dignidade humana e, junto com outros direitos
como direito, alimentagao, dentre outros, compdem o chamado minimo existencial, com
o judiciario tendo o dever de atuar de forma a promover a maxima efetividade destes
(SCAFF,2006,p.38).

No entanto, tal judicializacdo também enfrenta criticas ferrenhas por parte da
doutrina e jurisprudéncia patria, com argumentos concernentes ao perigo dos
provimentos judiciais usurparem competéncias protegidas pelo principio da separagao
dos poderes, bem como também se defende que outros principios como a reserva do
possivel ( equacionamento dos recursos finitos de forma a atender um escopo mais
benéfico em sua amplitude de demandas individuais, que sdao, em sua natureza,
infinitas) e o da previsao orgcamentaria. Nesse sentido, o atual ministro Luis Roberto
Barroso adverte que a prolacdo de sentencas sem estas estarem alicercadas por
critérios firmes acarreta inegavel sobrecarga do orgamento publico e podendo acarretar
diferentes niveis de desfiguracao de politicas publicas planejadas dentro da sistematica
do SUS (Barroso, 2009,p.4), enquanto autores como Antonio César Caula Reis
defendem que uma judicializagao excessiva apenas promoveria a alteragdo do locus
onde os cidadaos entendem que devam procurar para a satisfacdo de suas
necessidades, sob o risco de renovada quebra do principio da equidade, posto que o
acesso total ao SUS restaria possivel apenas a reservada parcela que possui meios de
acionar o poder judiciario (Pereira,2021,p.29)

Contudo, resta pacifico em nossas cortes superiores que o principio da reserva
do possivel (ou qualquer outro argumento de cunho financeiro ou operacional) nao
pode ser utilizado como obice para que o Estado efetive seu papel na efetivagao de

politicas publicas essenciais, especialmente no que tange a saude, devendo
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prevalecer, em um juizo de sopesamento, sempre os principios da dignidade humana
e do minimo existencial, desde que o cidaddo comprove que o ndo atendimento lhe
retirara o minimo de sua qualidade de vida. (Oliveira,2020, p.1-24),

Dessa forma, podemos perceber que a tematica da judicializagdo € das mais
complexas em nosso ordenamento, com o caminho encontrado para a mitigagéo das
problematicas suscitadas acima cristalizado no incremento da orientagao técnica dos
magistrados e cortes por meio de ferramentas como o NATJUS e o dialogo

interdisciplinar entre direito e saude promovido pelo FONAJUS.

3.1.2 O importante papel auxiliar do FONAJUS

Realizando importante papel como “guia” para a analise de magistrados e
autoridades administrativas nas questdes relacionadas a saude, o Conselho Nacional
de Justica, através do Forum Nacional do Judiciario para Saude (FONAJUS), emite
diversos enunciados referentes a matéria, com o fito de democratizar e racionalizar as
decisdes judiciais nos processos que envolvem direito a saude.

Conforme Costaldello e Rocha(2023, p.8-25), a criacdo deste 6rgao derivou de
um contexto de nascente judicializacao e efetivagao do direito a saude pelos tribunais
patrios, apds o paradigmatico julgamento do RE 271286 pelo STF nos anos 2000, o
qual erigiu o entendimento de que o carater programatico da regra inscrita no art.196
de nossa carta magna nao poderia ser utilizado como ébice agao da justiga, sobre risco
de tornar promessa constitucional leviana.

Por outro lado, é sabido que o Poder Judiciario ndo tem expertise ou suporte
para o atendimento correto de demandas de saude técnica/cientificamente complexas.

Nessa senda, com fito em qualificar o judiciario para o atendimento deste tipo
de demanda, o Conselho Nacional de Justica criou o FONAJUS (Resolugdo n°
107/2010), érgao que possui, dentre suas diversas atribuicbes, o monitoramento de
acdes em matéria de saude, proposigao de unidades judiciarias especializadas e a
realizacdo das chamadas “Jornadas de Direito a Saude”, onde, apds debate do ponto
de vista técnico, cientifico e juridico, sdo aprovados e divulgados os enunciados
interpretativos.

Estes enunciados, apesar de serem desprovidos de for¢a vinculante, possuem
carater basilar a medida que, como asseveram Schulze e Neto (2015, p.130), sdo

verdadeiros resumos de praticas de sucesso e contém sugestdes valiosas para os
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diversos componentes do sistema judicial e de saude, razdo pelas quais seréo

mencionados sempre que estabelecerem dialogo com a jurisprudéncia acordada.

3.1.3 A importancia do NATJUS nas demandas que envolvem compostos

extraidos da C. sativa

Dentro da sistematica erigida pelo CNJ por intermédio do FONAJUS, é essencial
mencionar a existéncia dos chamados Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NATJUS), definidos por Carlini (2012, p.41) como um grupo multiprofissional cujo
intuito é fornecer um olhar mais qualificado (do ponto de vista técnico) aos magistrados,
cortes e autoridades administrativas no contexto das diversas ag¢des judiciais que
pleiteiam medicamentos, tratamentos e outros diversos insumos de saude.

O proprio FONAJUS, inclusive, possui 2(dois) enunciados que orientam ao
magistrado solicitar o olhar proporcionado por esta ferramenta a servico da justica.
Vejamos:

Enunciado n° 18 (CNJ, 2014): “Sempre que possivel, as decisdes liminares

sobre saude devem ser precedidas de notas de evidéncia cientifica emitidas

por Nucleos de Apoio Técnico em Saude - NATS”.

Enunciado n° 31 (CNJ, 2014): “Recomenda-se ao Juiz a obtencdo de
informagdes do Nucleo de Apoio Técnico ou Camara Técnica e, na sua
auséncia, de outros servicos de atendimento especializado, tais como
instituicdes universitarias, associagdes profissionais, etc
No contexto das demandas judiciais para fornecimento de Cannabis, é
facilmente demonstravel a crescente valorizagao e utilizagdo desta ferramenta com
uma breve analise no sitio eletrénico do ntcleo (e-NATJUS)® : uma simples consulta
ao termo “canabidiol” na categoria de produto dentro da seg¢do de notas técnicas
revelou 4.447 resultados, com 171 parecer favoraveis exarados contra 4.275 nao-
favoraveis.
Dentre estes resultados, é proficuo a discussao apontar a emissao de pareceres
favoraveis mesmo para a prescri¢gao de produtos sem registro na Anvisa(58), bem como
ha expressivo numero de recomendagbes negativas mesmo para produtos de

Cannabis registrados (2.341 resultados).

6 https://www.pje.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php
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No contexto do poder judiciario estadual da Paraiba, os dados apontam que a
utilizacdo desta ferramenta foi abragcada apenas recentemente pelos tribunais no
tocante as lides relacionadas a derivados da C. sativa, com o termo CBD gerando um

total de 12 casos registrados desde 01/09/2024(sem registros anteriores). Vejamos:

Pesquisa de Notas Técnicas
Diagnéstico Principal
(=] ‘Selecions um tem Diagnéstico

Descricao da Tecnologia
TipodaTecnologia | Froduin v Registro na ANVISA? | Sekcione ¥

Descrigio | Canatidi O produto esti inseridono SUS? | Sekcione v

Concluséo

Conclusdo Justificada | Selecinz v

v Mablus Responsivel | PE-Faraa

072025

1B/0772025

1012025

221062025

0210472025

287102024

2412024

110812025

0110872024

08/0772025

6/0872025

cnol

rodut
Froduto
Froduto
Frodun
Froduto
Frodun
Froduto
Produtn
Frodun
Produtn
Frodun

rocuto

301482 27012005

Fonte:e-natjus
Ha de se destacar, porém, que as notas técnicas nao se baseiam apenas em
critérios técnico-cientificos, mas também em aspectos orgcamentarios e operacionais,
de modo que cabe ao magistrado interpretar de acordo com o caso concreto as

informagdes ali presentes.

3.2 OS PRINCIPAIS PRECEDENTES OBSERVADOS NAS DEMANDAS DE
FORNECIMENTO DE CANNABIS

A) Tema 793 do STF (RE 855.178/ SE)

O tema 793 do STF surgiu em clara tentativa de fornecer melhor norte as
decisdes judiciais em matéria sanitaria quanto a atividade do juiz em determinar a
efetivacao do direito pleiteado(competéncia) e o consequente ressarcimento do ente
que tenha cumprido a decisdo em seu lugar tendo em vista um contexto onde se
experimentou um aumento sem precedentes da Judicializagao da saude.

Durante os anos de 2008 e 2017 houve um crescimento de 130% nas demandas

relacionadas ao direito a saude distribuidas em primeira instancia na Justica Estadual
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de todo o pais, conforme estatistica expressa pelo CNJ em 20197. Essa exploséo teve,
entre seus catalisadores (além das mazelas operacionais do SUS), o julgamento da
STA 175 pelo STF.

A Suspensdo de Tutela Antecipada 175 fora o primeiro grande julgado
especifico sobre o direito a saude pela suprema corte patria, onde os ministros
responderam justamente acerca da obrigatoriedade de fornecimento de medicamento
pelo SUS, especialmente nos casos de alto custo ou auséncia de registro na anvisa.

Ao final do julgamento, o colegiado, apds intensa discussdo sobre a
interpretacdo do artigo 196 da Constituicdo, fixou pardmetros que seriam norte da
jurisprudéncia que se seguiria, tais como: a solidariedade dos trés entes federativos; a
legitimidade da intervencédo do Poder Judiciario para dar eficacia a politica de saude
publica existente; a necessidade de o medicamento estar registrado na ANVISA; a
prioridade para o tratamento previsto o SUS em prol de outro alternativo; a “medicina
com base em evidéncias”, dentre outras.

Ocorre que , justamente por restar finalmente reconhecida pela mais alta corte
do pais a responsabilidade solidaria de todos os entes quanto as obrigagdes relativas
a saude sem, contudo, emitir-se um direcionamento mais robusto acerca dos contornos
em que ela deveria se desenvolver e quem seriam o0s responsaveis pelo
direcionamento do cumprimento das agbes, ndo sO6 os gastos oriundos com a
judicializagado da saude mantiveram sua ascensao, mas também criou-se um cenario
de imprevisibilidade nesse tipo de demanda quanto a quem seria responsavel pelo
cumprimento das decisbes e como se dariam assuntos como ressarcimento.(
RONCHI,SOUZA BORGES,2021).

Nesse contexto, quando do julgamento do Recurso Extraordinario n.° 855.178/
SE, interposto pela Unido de modo a impugnar acérdao do Tribunal Regional Federal
da 52 Regiao, que a condenara solidariamente com o Estado de Sergipe a fornecer
tratamento médico, com o ente federal questionando sua legitimidade ante a
descentralizagdo administrativa do SUS, o plenario do STF reconheceu a
constitucionalidade da questao e sua repercussao geral.

Quando do julgamento do mérito do RE, entretanto, a Corte Constitucional
apenas replicou o entendimento corrente da corte nos moldes do supracitado STA
175/CE, com o enunciado vinculante ficando da seguinte forma:

7 https://www.cnj.jus.br/demandas-judiciais-relativas-a-saude-crescem-130-em-dez-anos/
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O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres
do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo
passivo pode ser por qualquer um deles, isoladamente ou conjuntamente
(Brasil,2015)

Com a manutencgao da tese de responsabilidade irrestrita, entretanto, a corte
viria a estabelecer substrato perigoso para uma nova onda de judicializagdes, s6 que
agora sem critérios bem definidos quanto aos limites de responsabilidade de cada e a
quanto a formacgao do polo passivo e suas caracteristicas (se necessario ou n&o).

Em vista disso, quando do julgamento dos embargos de declaragao opostos pela
Unido (22/05/2019), o ministro Edson Fachin, acompanhando o voto do relator Luiz Fux
quanto ao desprovimento, destacou a necessidade de aperfeicoar-se a tese de
responsabilidade firmada dez anos antes pela corte, dessa vez esclarecendo como
dever ser implementada (HAMADA, BORRI,2023). Apds a exposi¢cao de seu voto, o
qual foi seguido por trés outros ministros e sagrou-se vencedor, a tese vinculante foi
modificada e passou a contar com a seguinte redagao:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, sa
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude, e
diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagéo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de
reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o
6nus financeiro. (Brasil,2019)

Portanto, a nova tese firmada buscou um melhor juizo de sopesamento entre o
direito a saude e aspectos econdmicos, buscando equacionar o financiamento do sus
e conferir maior racionalizagdo dos gastos decorrentes de demandas judiciais da
matéria.

Contudo, ha de observar que enunciados emitidos pelo egrégio magistrado
Edson Fachin em seu voto vencedor, os quais direcionam a composicdo do polo
passivo e o ressarcimento, apenas puderam ser conhecidos praticamente 1 ano
depois com a publicagao do inteiro teor do decisum, configurando verdadeiro distrator
a aplicacdo do tema em momento inicial, provocando divergéncia de entendimento
entre o STJ e o STF , sobretudo pelo primeiro entender que apenas seria obrigatéria
a formacao do litisconsércio passivo entre o ente demandado e o " naturalmente
competente " apenas na fase de cumprimento de sentenca, enquanto que a suprema

corte consignara pela sua formagéo urgente.
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A respeito disso, os enunciados, 0os quais presentes nas paginas 76 e 77:

i) A obrigagéo a que se relaciona a reconhecida responsabilidade solidaria é a
decorrente da competéncia material comum prevista no artigo 23, Il, CF, de
prestar saude, em sentido lato, ou seja: de promover, em seu ambito de
atuacao, as agdes sanitarias que lhe forem destinadas, por meio de critérios
de hierarquizacao e descentralizagéo (arts. 196 e ss. CF);

i) Afirmar que “o polo passivo pode ser composto por qualquer um deles
(entes), isoladamente ou conjuntamente” significa que o usuario, nos termos
da Constituicdo (arts. 196 e ss.) e da legislacao pertinente (sobretudo a lei
organica do SUS n. 8.080/90) tem direito a uma prestacédo solidaria, nada
obstante cada ente tenha o dever de responder por prestagdes especificas ;
iii) Ainda que as normas de regéncia (Lei 8.080/90 e alteragdes, Decreto
7.508/11, e as pactuacdes realizadas na Comisséo Intergestores Tripartite)
imputem expressamente a determinado ente a responsabilidade principal (de
financiar a aquisi¢édo) pela prestagao pleiteada, € licito a parte incluir outro ente
no polo passivo, como responsavel pela obrigagédo, para ampliar sua garantia,
como decorréncia da adogédo da tese da solidariedade pelo dever geral de
prestar saude;

iv) Se o ente legalmente responsavel pelo financiamento da obrigagéo principal
nao compuser o polo passivo da relagao juridico-processual, compete a
autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo
de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou o énus
financeiro, sem prejuizo do redirecionamento em caso de descumprimento ;
v) Se a pretensao veicular pedido de tratamento, procedimento, material ou
medicamento nao incluido nas politicas publicas (em todas as suas hipoteses),
a Unido necessariamente compora o polo passivo, considerando que o
Ministério da Saude detém competéncia para a incorporagéo, excluséo ou
alteragdo de novos medicamentos, produtos, procedimentos, bem como
constituicdo ou a alteragéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (art.
19-Q, Lei 8.080/90), de modo que recai sobre ela o dever de indicar o motivo
da nao padronizagido e eventualmente iniciar o procedimento de analise de
inclusao, nos termos da fundamentagéo;

vi) A dispensa judicial de medicamentos, materiais, procedimentos e
tratamentos pressupde auséncia ou ineficacia da prestagado administrativa e a
comprovada necessidade, observando, para tanto, os parametros definidos no
artigo 28 do Decreto federal n. 7.508/11.

Com a plena divulgagao destes enunciados, vemos que a aplicagédo do Tema
793 passou a ter uma recepgao muito mais pacifica em nossa praxis juridica, com os
critérios definidos no voto acima sendo utilizados por decisbes monocraticas e

colegiadas daquela casa de justica de forma comum.

Em conclusdo, embora seja clara a existéncia atual de teses especificas para
medicamentos, sobretudo aqueles em situacdo “ambigua” de registro pela ANVISA, a
influéncia do Tema 793 ¢é facilmente perceptivel na légica e redagdo dos outros
enunciados a seguir analisados, sobretudo os tépicos II,IV,V e VI, sendo possivel
observar a citagdo deste julgado até mesmo no momento atual, onde sua seara de
aplicacdo foi substituida pelo que dispée o Tema 1234. (RONCHI, SOUZA
BORGES,2021)
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b) Tema 106 do STJ (RESP n° 1.657.156/RJ)

Outra decisdo que apresenta enorme incidéncia nas decisdes dos tribunais
estaduais e federais € o julgamento do Recurso Especial n® 1.657.156/RJ proferida em
2018 no rito dos recursos repetitivos.

No caso, este precedente aparece de forma contemporanea ao Tema 793 do
STF, em que a judicializagdo da saude se firmava como fenbmeno preocupante para
os entes federados e para o judiciario diante de seus impactos na organizagao da
sistematica de saude nacional, com a urgente necessidade de critérios para a exegese
no tocante a fornecimento de medicamentos.

Antes de sua fixagcdo, a auséncia de um padrao decisorio no tocante a
medicamentos n&o incorporados ao SUS resultava em julgamentos dispares para
casos faticamente idénticos, com decisdes que oscilavam entre a protecao irrestrita ao
direito a saude e a negativa baseada em restricbes orcamentarias e legais, gerando
um cenario de grande instabilidade para os jurisdicionados e para a administragéo
publica (PANUTTO; MARTINS, 2021,p.311-329)

O caso que deu génese a tese vinculante envolvia uma paciente diagnosticada
com glaucoma, que pleiteava do Estado do Rio de Janeiro o fornecimento de colirios
de alto custo a época nao incorporados das listas do SUS. Nesse contexto, por
decorréncia da massiva interposi¢cao de recursos que tratavam de questao idéntica, o
STJ afetou o processo como representativo da controvérsia, no fito de uniformizar a
jurisprudéncia nacional estabelecer um critério objetivo que buscasse um ponto de
equilibrio entre a garantia do direito fundamental a saude e a imposi¢cao de limites
razoaveis (FRESCA, 2024, p.215).

Portanto, o STJ estabeleceu a necessidade de preenchimento cumulativo de
trés requisitos para a concesséo judicial de medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS, transferindo integralmente o 6nus probatério para a parte autora,
a saber:

i) A comprovagéao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado,
da imprescindibilidade do medicamento: mais exigente do que uma simples prescrigao,
a corte superior passou a demandar que o profissional responsavel pelo paciente
indique n&o apenas o tratamento, mas também as razdes pormenorizadas da escolha
daquele farmaco em especifico, além da ineficacia das alternativas terapéuticas ja

fornecidas pelo SUS para aquela condig¢ao clinica particular (FRESCA, 2024, p.225).
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ii) A demonstragdo da incapacidade financeira de arcar com o custo do
medicamento prescrito: ndo é exigido um estado de miserabilidade ou pobreza absoluta
do requerente, mas sim a comprovagao de que a aquisicao do farmaco pelo paciente,
por meio préprios, consiste em oObice a sua subsisténcia e a de seu nucleo familiar,
reforgando o viés social da medida (PANUTTO; MARTINS, 2021,p.311-329).

iii) A existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Pilar estabelecido enquanto salvaguarda de segurancga
indispensavel tanto para o paciente quanto o poder publico. Com isso, o STJ entendeu
que o Poder Judiciario ndo pode compelir o Estado a fornecer substéncias cuja
seguranga, qualidade e eficacia ndo tenham sido previamente atestadas pela
autoridade sanitaria competente, evitando a dispensagao de tratamentos experimentais
ou de efetividade duvidosa (FRESCA, 2024,p.245).

Com, até o advento de teses posteriores firmadas pelo STF, o Tema 106 do STJ
era o principal roteiro a ser seguido por juizes e tribunais em todo o pais, sendo que,
mesmo com a superveniéncia dos Temas 1234 e 6 pelo STF, este julgado ainda é
frequentemente utilizado quando o intento do julgador é mitigar o énus probatério

imposto ao demandante.

c) Tema 500 do STF (RE n. 657.718/MG)

No ano de 2019, o Supremo julgou o Tema 500 da repercussao geral, fixando a
tese de que o Estado, em regra, esta proibido de fornecer medicamentos de carater
experimental e que ndo tenham registro na Anvisa, excetuando-se casos de mora
irrazoavel para seu registro e constatada a presenga de alguns requisitos.

Trata-se de julgado paradigmatico para as demandas da tematica presente
neste estudo, sobretudo pelo fato de a época em que o acérdao de seu paradigma foi
prolatado era contemporaneo ao Tema 793 e o advento da judicializagéo da saude.

Em uma analise de seu inteiro teor, vislumbra-se, em um primeiro momento, a
adogao de posicionamento conservador quanto a possibilidade de fornecimento por vi
a judicial de composto sem o aval da autarquia sanitaria maxima, com o ministro relator
Marco Aurélio consignando pela total improcedéncia do pedido. Em suas razdes,
aduziu a possibilidade de risco a saude do paciente pelo ndo preenchimento dos
requisitos de controle da Lei n. 6.360/1976, bem como ressaltou que a inobservancia
de tais diretrizes poderia abrir precedentes para gastos sem controle pelos entes
publicos (STF,2019).



39

Tal exegese foi partilhada pelo ministro Luis Roberto Barroso em seu voto vista,
onde destacou, adicionalmente, que decisdes permissivas a respeito de importagao,
comercializagdo e outras medidas a respeito de medicagdes nao registradas pela
autoridade sanitaria configurariam certa usurpagdo de competéncia, pois com tais
medidas o judiciario “esta se sobrepondo a atuagédo da entidade competente, com
evidente violagdo ao direito a saude e ao principio da separagdo de Poderes (p. 41)”.
Além disso, em sua o6tica, a permissao possuiria 0 conddo de encorajar a industria
farmacéutica a evitar o registro perante a Anvisa, pois assim nao haveria sujei¢ao ao
controle de precgos por ela imposta.

Contudo, apds debate com a Ministra Carmen Lucia, o ministro Barroso pontou
gque merecem ressalvas as hipoteses onde a apreciagao do pedido de registro perdura
por tempo irrazoavel, sendo possivel a atuagcado do judiciario frente a ingeréncia do
executivo no caso concreto, pois “Nessas situagdes, a inércia da agéncia é responsavel
por impedir que os pacientes tenham acesso a medicamentos necessarios, frustrando-
se indevidamente a fruicdo de seu direito fundamental a saude e justificando a
intervencao judicial ” (STF,2019, p.21).

Para tanto, ndo obstante a comprovacdo de mora além do razoavel, faz-se
necessario também o preenchimento de trés requisitos cumulativos para, segundo ele,
assegurar-se na maior extensao possivel a seguranca, eficacia e efetiva necessidade
do medicamento. Sao estes: “ (I) o medicamento deve ter sido submetido a registro no
Brasil ; (II) o medicamento deve possuir registro junto a renomados 6rgaos ou agéncias
de regulacdo no exterior, tais como a “Food and Drug Administration” (FDA) dos EUA,
a “European Agency for the Evaluation of Medicinal Products” (EMEA) da Uniao
Europeia, e a “Japanese Ministry of Health & Welfare” do Japao e (lll) é preciso que
nao haja substituto terapéutico registrado na Anvisa para o tratamento da doenga do
paciente, isto €, um medicamento ou procedimento alternativo voltado para a mesma
enfermidade que ja seja legalmente comercializado no pais.”

Ademais, em virtude da mora para registro ser de autarquia em nivel federal
(Anvisa), o douto ministro entendeu ser natural a competéncia da Unido nestes casos,

com a tese final fixada nos seguintes termos:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento
de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
previsto na Lei no 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
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existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras); (i) a existéncia de
registro do medicamento em renomadas agencias de regulacido no exterior; e
(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢des
que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.(STF,2019) (grifos
préprios)

Frente o exposto, apesar de outros temas discutidos neste capitulo serem mais
recentes, € possivel observar expressiva aplicagdo do julgado acima em diversos
processos de fornecimento medicinal de C.sativa, sobretudo devido ao contexto
regulatorio destas substancias.

Ora, nao se olvida a ocorréncia de expressivos avangos no registro de diversos
compostos a base de Cannabis, mas é certo que muitos pacientes ainda necessitam
de formulagdes especificas, com diferentes concentragdes de canabinoides, que nao
se encontram na lista de produtos autorizados pela ANVISA, vide o contraste entre os
24 compostos registradas pela autoridade sanitaria e os mais de 255 autorizados para
importagéo por esta, vide tabela constante na Nota Técnica n° 68/2025/Anvisa®.

Além disso, no universo da Cannabis medicinal, ndo é incomum o a prescricao
off-label, ou seja, para uma finalidade terapéutica diversa da padronizada na bula ou
registro original, sobretudo em virtude da existéncia de estudos cientificos que atestam
beneficios de uso em patologias ou dosagens diversas das constantes no registro da
ANVISA. Nesses casos, o imbréglio se desloca do registro para a adequacao e a
necessidade do tratamento, com a defesa da parte arguindo a presenca de
autorizacao sanitaria, restando fornecer, por intermédio laudos médicos robustos e da
demonstracao da ineficacia dos tratamentos convencionais disponibilizados pelo SUS,
a necessidade, segurancga e eficacia do tratamento requirido.

Feitas essas consideragdes, resta cristalina a importdncia do Tema 500,
sobretudo por, a despeito do teste do tempo, ser o principal julgado a abarcar extensa
gama de formulagdes prescritas aos pacientes, conforme é perceptivel a partir dos mais
de 10.000 resultados obtidos na plataforma JUSBRASIL em busca recente
(JUSBRASIL,2025).

8 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-
tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis/view
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d) Tema 1.234 (RE n. 1.366.243/ SC)

Embora ndo se olvide que o reconhecimento da responsabilidade solidaria dos
entes federativos em matéria de saude trazido pelo Tema 793 tenha sido verdadeiro
marco da jurisprudéncia brasileira quanto a esta tematica, numerosas lacunas
interpretativas ainda precisavam ser preenchidas de forma a melhor orientar a atuagéo
da magistratura em sua praxis, sobretudo em matéria farmacoldgica, a exemplo das de
natureza conceitual (ex: definicdo do que seriam medicamentos incorporados néo
incorporados) e em direcionamento no tocante a competéncia.

Nesse contexto, o julgamento do Tema de Repercussao Geral n° 1.234 (RE
1.366.243) pelo Supremo Tribunal Federal (STF), concluido em setembro de 2024,
fixou o Tema 1234, com alcance restrito e direcionado a matéria de medicamentos,
originado da homologagao de trés acordos distintos firmados entre os diversos entes
da Republica (Uni&do, Estados, Distrito Federal e Municipio), na mesma ocasido tendo
também sido emitida sua correspondente sumula vinculante (n° 60), com a seguinte
redagao:

O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos
(e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanga

judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercusséo geral RE
1.366.243.(STF,2024)

No caso, a homologacdo dos acordos e consequentes fixagdo das teses
observou o fato de os recursos publicos terem carater limitrofe, com a judicializagao
excessiva podendo ocasionar a de desestabilizagdo de todo o sistema de saude, visto
o bénus da decisdo restringir-se a parte, mas com o 6nus distribuido a todos os que
utilizam o SUS, sendo fulcral erigir parametros e politicas aplicaveis erga-omnes.

Logo, a concessédo judicial de medicamentos cada vez mais deve apoiar-se,
segundo a egrégia Suprema Corte, na medicina baseada em evidéncias, sendo os
orgaos técnicos (ex: CONITEC) detentores da expertise para tomada de decisdes

sobre segurancga, custo-efetividade e eficacia de um medicamento.

Dessa maneira, segundo Daiana Nogueira Lira:

“O Tema 1234 reafirma a importancia de respeitar os fluxos administrativos e

os critérios técnicos estabelecidos pelas politicas publicas do SUS. Ao
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estabelecer a competéncia judicial com base na incorporagdo e no custo do
tratamento, o STF reconheceu a necessidade de organizagdo racional do
sistema de saude e da prevaléncia do planejamento sanitario sobre a
judicializacdo imediata”. (LIRA et.al, 2025, p.25)

Para efeitos de contextualizagdo, segue o excerto da tese geral fixada relevante

a discusséo, com a analise das principais novidades trazidas por esta:

Tese de julgamento:

| - Competéncia

1) Para fins de fixagdo de competéncia, as demandas relativas a
medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro
na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual
ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.
1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo
solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia,
aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).
1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do
tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o
magistrado, em caso de impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio a
CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em
tempo habil da CMED, o juiz analisara de acordo com o or¢camento trazido pela
parte autora. 1.4) No caso de cumulacao de pedidos, para fins de competéncia,
sera considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que
devera(&do) ser somado(s), independentemente da existéncia de cumulagao
alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagcdo de fazer, pagar ou de
entregar coisa certa.

Il - Definigdo de Medicamentos Nao Incorporados

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que nao
constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para
outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos
off label sem PCDT ou que néo integrem listas do componente basico. 2.1.1)
Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500
da sistematica da repercussio geral, € mantida a competéncia da Justica
Federal em relacdo as acées que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na Anvisa, as quais deverao necessariamente ser propostas em
face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido tema.

lll - Custeio

3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou nao
incorporados, que se inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo
custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver condenacéo
supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer
redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser
implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unidao
no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do
Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da deciséo, o que
nao importara em responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de
eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na
determinacao judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera
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estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pregco com
desconto, proposto no processo de incorporagao na Conitec (se for o caso,
considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice
de reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como
menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na Recomendagéo 146,
de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, podera haver pagamento
judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto
do PMVG, devendo ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao
fabricante ou distribuidor. 3.3) As ag¢des que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos n&o incorporados, as quais impuserem
condenacgdes aos Estados e Municipios, serdao ressarcidas pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um
dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a
inclusédo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da deciséo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e
cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de condenagdes oriundas de
agoes cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e
dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.
3.4) Para fins de ressarcimento inter federativo, quanto aos medicamentos
para tratamento oncoldgico, as agdes ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serao ressarcidas pela Unidao na proporg¢ao de 80% (oitenta por cento) do
valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do transito
em julgado da decisao, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.
O ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser
pactuado na CIT, no mesmo prazo.

Da analise do excerto acima, percebe-se que a decisdo se pautou, sobretudo,
na definicdo de responsabilidade, custeio e ressarcimento pelo fornecimento de
medicamento incorporado ou nao incorporado pelo SUS.

Primeiramente, o julgado tratou de definir os que seriam medicamentos
incorporados e nao incorporados, sendo o0s primeiros o0s previstos “em protocolo ou
listagem essencial ou complementar de medicamentos, inclusive medicamentos off-
label desde que previstos em protocolo do Ministério da Saude (ap6s parecer favoravel
de incorporagao da Conitec) ou componente basico da RENAME”, com diferenciagao
expressa entre os “disponibilizados”(constantes nas listas oficiais) e os “em processo
de disponibilizagao ( incorporagao aprovada mas ainda nao disponivel na rede publica
dentre do prazo de 180 dias).

Diferentemente, a categoria dos farmacos nao-incorporados (aqui normalmente
incluidos a maioria dos derivados vegetais de Cannabis objetos do estudo) consiste
naqueles ausentes da politica publica do SUS, previstos nos PCDTS para outras
finalidades, ausentes de registro na ANVISA e , por ultimo, os off-label sem PCDT ou
ausentes da lista de componente basico(STF,2024), com esta definigdo sendo de suma
importancia para formulas a base de CBD e THC pois n&o raramente ha previséo
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incorporada para uma moléstia especifica mas auséncia dos protocolos do SUS para

outra.(Oliveira e Carvalho,2024).

Atrelado a esses conceitos, a corte fixou a competéncia jurisdicional, tendo como

principal norte o valor anual do medicamento. Vejamos:

JUSTICA FEDERAL

JUSTICA ESTADUAL

(Residual)

{EMED).

valer do farmaco.

1 - Medicamentos ndo incorporados com
registro ma AMNVISA guande o valor do
tratamento anual for igual ou superior ao valor
de 10 salarios minimos, com base no Prego
Maxime de Venda do Governo [FMYG - situada
na aliguota zero), divulgado pela Camara de

Hegularréu da Mercado de Medicamentos

2 - Medicamentos sem registro na ANVISA,
confarme Tema 5oo da  sistematica da

repercussdo  geral, independentemente

1- Medicamentos ndo incorporados na politica
piblica do SUS, mas com registro na ANVISA
quando o valor do tratamento anual for
inferior ao valor de 210 saldrios minimas, com
base no Preco Maximo de Venda do Governo
(PMVG - situado na aliquota zero), divulgado
pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos {CMED).

outras  diretrizes  existentes),
REMAME:

Assisténcia Farmacéutica (CEAFY);

Farmacéutica {CESAF);

fornecimenta & populagdo indigena.

3 - Medicamentos incorporados, para os usos
admitidos na politica pablica (Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT (ou

a) Grupo 14 do Componente Especializado da

b} Componente Estratégico da Assisténcia e

¢] Grupos 14, 1B, 2 e 3 do CEAF, no caso de

2 - Medicamentos incorporados, para os usos
admitidos na politica pablica (Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCOT {ou
outras  diretrizes  existentes), conforme
REMAME:

a) Grupo 1B do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica [CEAF);

b} Crupo 2 do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

¢] Grupo 3 do Componente Ezpecializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

d) Componente Bésico da  Assisténcia
Farmacéutica {CBAF).

3 - Medicamentos para

Medicamentas {CMED).

oncoldgico, incorporados ou ndo, quando o

valor do tratamento anual for jgual ou superior

ao valor de 210 salarios minimos, com base na
Preco Maximo de Venda do Governa (PMVG -
situado na aliquota zero), divulgado pela

Camara de Regulagdo do  Mercado

3 - Medicamentos para tratamento
oncolégico, incorporados ou nao, quando o
valor do tratamento anual for inferior ao valor
de 210 salarios minimos, com base no Preco
Maxima de Venda do Governa (PMVG - situada
na aliquota zero), divulgado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos
[CMED).

(Fonte:CAO-Saude/MPGO)
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No tocante a fixacdo do custo do medicamento, ha de se observar disposi¢cao
expressa e sem excegbes pelo acordao estabelece que o pagamento judicial a
fabricantes, distribuidores e fornecedores ndo deve exceder o teto do Prego Maximo
de Venda ao Governo (PMVG), ou seja, o valor do medicamento limitar-se-a ao prego
com desconto, definido no processo de incorporagao pela Conitec, observando o indice
de reajuste anual estabelecido pela CMED, ou ao menor valor ja praticado em compras
publicas.

A maior novidade do Tema, entretanto, diz respeito ao estabelecimento de
regras de custeio e ressarcimento interfederativo claras, aplicadas as variadas
situagdes expressas no julgado e em outros como o Tema de n° 500 e 1.161.No caso,
as demandas correndo na Justica Federal serdo custeadas integralmente pela Uniao,
enquanto aquelas na Justica Estadual por medicamentos n&o incorporados (entre 7 e
210 salarios minimos) terdo ressarcimento de 65% pela Unido aos estados e
municipios. Por fim, para medicamentos oncoldgicos, em ag¢des ajuizadas até 10 de
junho de 2024, o ressarcimento pela Unido sera de 80%. Outrossim, o acordao
estabeleceu que, nos casos de multiplos entes compondo o polo passivo, é facultado
ao magistrado redirecionar de oficio o cumprimento da obrigagao para aquele que nao
possua competéncia material para tanto, demonstrada a impossibilidade de
cumprimento pelo ente devedor, devendo o ressarcimento ocorrer via repasses Fundo
a Fundo. (STF,2024)

Em situagcdo inversa, presente no polo passivo somente o ente com
competéncia material para o fornecimento, estando este na impossibilitado da entrega,
incumbe ao magistrado por prépria volicdo promover a inclusao dos demais entes para
possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, sem que se constitua responsabilidade
financeira ou 6nus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento,
novamente, via repasses Fundo a Fundo. (Carvalho e Oliveira,2024)

Pelo exposto, é perceptivel que o Tema n°® 1.234 provou profundas mudancas
na forma como as decisdes referentes ao fornecimento de medicamentos devem ser
abordados por todos os operadores do direito, formando, em conjunto com o Tema n°
6(a seguir abordado) verdadeiro sistema de requisitos e direcionamentos a serem
observados pelos juizes.

Especificamente falando das demandas envolvendo derivados vegetais de C.
Sativa, entretanto, a aplicagdo direta das instrucbes aqui erigidas depende

completamente da extensdo que o juiz responsavel pelo caso da ao termo
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“‘medicamento” e “registro na ANVISA”, ante a possibilidade de interpretacéo analdgica
da autorizagdo sanitaria dos produtos de Cannabis como equivalente a registro na
ANVISA , com a imposigao (mitigada ou nao) dos requisitos erigidos no Tema n°® 6
para fornecimento da substancia. Mesmo assim, o estudo do Tema se faz necessario
ante as regras de direcionamento e custeio por ele estipuladas, que possuem aplicagéo

conjunta com outros temas adiante estudados.

e) Tema N° 6 do STF (RE 566.471)

Prolatado de maneira conjunta ao Tema n°® 1.234, esta diade de decisdes nasce
como um esforgo conjunto entre os entes federativos no sentido de sistematizar o
fornecimento de medicamentos pela esfera judicial.

Trata-se, em verdade, de julgado controverso entre as diversas correntes de
operadores do direito devido a seu carater de inflexdo, visto como benéfico para
corrente defensora de critérios mais técnicos como os ali erigidos para evitar o colapso
financeiro do sistema de saude, ao passo que a distribuicdo de 6nus probatorio ali
determinada é qualificada como “desproporcional” pelos partidarios de uma aplicagao
irrestrita do direito a saude.

De forma a entender ambas as visdes, € necessario, contudo, uma analise dos
caminhos que levaram a tese fixada e as posi¢cdes defendidas pelos ministros em seus
votos.

Originalmente, a controvérsia versou sobre o fornecimento de Sildnefil 50mg a
paciente com cardiomiopatia pelo estado do Rio Grande do Norte, o qual aduziu o alto
custo do remédio (20 mil reais) e a sua nao incorporag¢ao no Programa de Dispensagéao
do SUS como fundamentos para a negativa em ambito administrativo.

Em regular tramite processual, tanto na primeira quanto na segunda instancia, a
autora obteve a procedéncia de sua demanda, amparada no entendimento da
imprescindibilidade de seu tratamento e hipossuficiéncia. Irresignado, o ente estadual
manejou apelo extremo alegando, em sintese, repercussdes negativas no orgamento
para consecucao de politicas publicas de acesso universal a medicamentos em
privilégio a uma necessidade individual, com impactos financeiros observaveis nao sé
na area de saude, mas correlatas (seguranga, educagao etc.), com consequente

violagao a reserva do possivel e o principio da legalidade orgamentaria.
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Com a repercussdo geral do caso no ano de 2022, o julgamento foi
consecutivamente postergado até decisdo em conjunto com o Tema 1.234, visto a
criacao de Comissao Especial pelo Tribunal para firmar acordos referentes a matéria
pelos diversos entes.

Chegado o julgamento, de maneira analoga ao debate empreendido entre as
partes em suas pecas, o embate entre as teses vencida (capitaneada pelo ministro
relator Marco Aurélio) e vencedora (emanada pelo ministro Luis Roberto Barroso)
também se concentrou no embate entre 0 minimo existencial e a reserva do possivel.

Em seu voto, o Ministro Marco Aurélio advogou por uma perspectiva centrada
na efetividade maxima do direito a saude, visto ser um dos pilares do “minimo
existencial’. Para ele, demonstrada a necessidade de tratamento para resguardar uma
existéncia minimamente digna, ndo podem ser invocados Obices de natureza
orcamentaria e administrativa. Em suas palavras:

"Verificada transgress&o ao minimo existencial, o direito individual
a saude revela-se imponderavel frente aos mais relevantes
argumentos de ordem administrativa, como o do
comprometimento de politicas de universalizacdo da prestacao
aos demais cidadaos e de investimentos em outras areas."

"Nao cabe ao Poder Judiciario formular politicas publicas, mas

pode e deve corrigir injusticas concretas."(STF,2024)

Por esta visdo, propds entédo a seguinte versao da tese :
“o reconhecimento do direito individual ao fornecimento, pelo Estado, de
medicamento de alto custo, né&o incluido em Politica Nacional de
Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater
Excepcional, depende da comprovagéo da imprescindibilidade — adequacgéo e
necessidade -, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da
incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria,
respeitadas as disposi¢cbes sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do
Codigo Civil.”
Contudo, a tese vencedora, expressa no voto-vista do Ministro Luis Roberto
Barroso, foi na contramao da exegese acima, com uma profunda preocupag¢ao com os
efeitos sistémicos da judicializagado. O Ministro foi enfatico ao afirmar a necessidade de

autocontencéo judicial e deferéncia aos érgaos técnicos, sinalizando a necessidade de
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um novo paradigma para as agodes judiciais em medicamentos. Em seu voto, chegou a

advertir:

"Nao ha sistema de saude que possa resistir a um modelo em que todos os
remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiro, devam ser
oferecidos pelo Estado a todas as pessoas. E preciso, tanto quanto possivel,
reduzir e racionalizar a judicializagdo da saude, assim como prestigiar as
decisdes dos 6rgaos técnicos, conferindo carater excepcional a dispensagao
de medicamentos n&o incluidos na politica publica.(...) A vida e a saude de
quem tem condigdes de ir a juizo ndo tém valor maior do que a dos muitos que

sao invisiveis para o sistema de justi¢ca."

Com base nessa sistematica, o egrégio magistrado propdés entdo a versao

vencedora e final da tese, assim delimitada:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Saude - SUS (RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial,
independentemente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas no incorporado as listas

de dispensacdo do Sistema Unico de Satde, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo énus probatério incumbe ao
autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao geral; (b)
ilegalidade do ato de néo incorporac&o do medicamento pela Conitec, auséncia
de pedido de incorporacédo ou da mora na sua apreciagao, tendo em vista os
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n° 7.646/2011; c¢) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; (d) comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-andlise; (e)
imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e (f)
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento. 3. Sob pena
de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI,
e artigo 927, inciso Ill, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos nao
incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo
comissivo ou omissivo de n&o incorporacéo pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto
e da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, nao
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca
dos requisitos de dispensagao do medicamento, previstos no item 2, a partir
da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS),
sempre que disponivel na respectiva jurisdigdo, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescrigao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da agao; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgaos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagao no
ambito do SUS.(grifos nossos)
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Em uma analise preliminar do conjunto de requisitos expostos na decisao, pode-
se pensar que estes sao perfeitamente razoaveis, visto que se alinham com a tentativa
de equilibrar o direito subjetivo a saude com a sua gestdo em escopo coletivo , além
de demonstrarem o esfor¢o do judiciario em respeitar a competéncia do poder publico
das possibilidades da fazenda. Sobre esse prisma, Sarlet (2025) defende que os
critérios estabelecidos neste tema e em seu irmao (n°® 1234.) asseguram ponto de
partido mais firme para os juizes e tribunais em suas decisdes, no fito de torna-las mais
uniformizadas e fundamentadas.

Todavia, assevera-se que alguns dos requisitos tém sido alvo de profundas
criticas, sobretudo por aqueles que atuam na defesa dos interesses dos pacientes, a
exemplo de advogados e defensores publicos. Em especifico, 0 2 ° e 4° requisitos tem
sido apontado como particularmente preocupantes.

Explica-se:

O 2° requisito da tese, ao exigir demonstragao de “ilegalidade, mora ou auséncia
no ato de incorporagdo (ou ndo) do medicamento pela Conitec”, suscita conhecimento
profundo dos procedimentos administrativos da dita comissédo, a exemplo de prazos
legais e regulamentares e historico de pedidos de incorporagdo, bem como
conhecimento técnico para compreender as justificativas dadas para nao incorporagao.
Essa expertise, infelizmente, ndo estda a disposicdo da maioria dos pacientes
vulneraveis, comumente atendidos pelas defensorias publicas, notadamente atuante
COm recursos escassos e em sobrecarga, com a situagao para litigantes defendidos por
advogados sem estrutura de grandes escritérios ndo sendo diferente.

Situacao desproporcional também é observada no 4° requisito estabelecido na
tese, referente a comprovagao da eficacia, acuracia, efetividade e seguranga a luz
unicamente de ensaios clinicos randomizadas e revisao sistematica. Ora, a restricao
de comprovacao a esse rol de evidéncias mostra-se irrealista no cotidiano forense,
onde diversos litigantes passaram por extenso processo para conseguir um simples
laudo, este comumente fornecido por profissionais da rede publica que trabalham
longas jornadas e sem acesso a base de dados especializadas, de forma que exigir a
juntada de um laudo parece descabido, sobretudo porque a propria Anvisa ja validou o
medicamento ou mesmo produto no caso da Cannabis (em caso de interpretagao
analdgica da palavra registro).

Adicionalmente, considerando que varias das agdes judiciais pleiteiam

medicamentos para doengas raras ou ultra-raras, ja existe a dificuldade em realizar
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breves e pequenos estudos sobre a atuagdo de um farmaco nos poucos candidatos a
teste, com a promogao de varias etapas de teste com expressiva quantidade de
pessoas tarefa herculea sob um ponto de vista probabilistico.

Ora, o julgado claramente afirma que a necessidade da prescricdo deve ser
efetivada a luz da Medicina Baseada em evidéncias (MBE), contudo, aplica-a de
maneira protocolizada e restritiva.

Explica-se :

No caso, as dimensdes originais desta abordagem formavam uma triade
equilibrada entre (a) a melhor evidéncia de pesquisa, (b) experiéncia clinica e (c)
valores do paciente , com o deslocamento da énfase apenas para o primeiro
componente destes com o passar do tempo .Em virtude dessa mudancga de paradigma,
diversas armadilhas em sua implementagao foram criadas, muitas das quais a gestao
publica e o judiciario acabam por cair, transformando o trato com o paciente em uma
simples aplicacdo de modelos(RATNANI, et al,2023).

Sobre isso, Timmermans e Berg (2003) e, mais recentemente, Sepulveda (2022)
alertam que o “Problema da Informagao Extra”, termo cunhado pelo ultimo autor para
se referir ao valor do julgamento dos médicos e as condigdes pessoais do paciente,
desempenha papel imprescindivel na analise de qualquer quadro clinico e posterior
prescricdo, com este modelo de medicina tendo o negligenciado em detrimento de
analises estatisticas e estudos uniformizados que ndo observam o carater Unico de
cada doente.

Nesse sentido, € necessaria especial atengao por juizes e desembargadores
quanto ao enquadramento e analise do tema, de forma a equilibrar a racionalizagao
pretendida com a moldura fatica e econdmica do caso concreto, sobretudo em
contextos de hipervulnerabilidade , com a utilizagdo do suporte técnico do NATJUS, ou
, em sua impossibilidade ou inadequagéo, com o formalismo mitigado da incumbéncia
probatéria, em uma analise concreta individualizada, orientada por critérios de
equidade e ponderagdo de interesses constitucionalmente tutelados (Lira et.
al,2025,p.52).

f) Tema 1.161 do STF (RE n. 1.165.959/SP)
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Diferentemente dos temas até aqui expostos, o de N° 1.161 é talvez o que
guarde maior correlagdo com as demandas envolvendo produtos de C.Sativa, embora
possua controveérsias ante sua estrutura unica.

Explica-se:

O leading case que deu origem a repercusséao geral do julgado diz respeito ao
Recurso Extraordinario n. 1.165.959, onde se analisara a possibilidade de
fornecimento gratuito pela via judicial da substancia “Hemp Oil Paste RSHO”, a base
de canabidiol, que n&o possuia registro formal na ANVISA, mas tdo somente
importacdo autorizada por pessoa fisica nos moldes da atual RDC n 660/2022. para
menor impubere que sofria de encefalopatia crénica por citomegalovirus congénito e
crises epiléticas de dificil controle, com numero alarmante destas ultimas(80 por més).

Em especifico, o recorrente foi o Estado de Sao Paulo, sucumbente nas outras
duas instancias de justica a custear o tratamento, tendo arguido perante a suprema
corte ser a substancia pleiteada de carater experimental e de custo elevado, de tal
maneira que seria desrespeitoso aos principios da universalidade e equidade que
norteiam o SUS oferecer tratamento médico diferenciado a crianca, apontando, por
fim, ser crime a importacdo de produto sem autorizacido sanitaria em atengao aos 1°,
12 e 66 da Lei n°® 6.360/76 e o artigo 273, § 1°-B, inciso I, do Cddigo Penal de 1940.
(BRASIL, 2021). Diferentemente, o recorrido sustentou ser a saude direito de estatura
constitucional e ser de responsabilidade solidaria sua consecugado pelos entes
federados (conforme reconhecido pelo Tema 793 da mesma corte), bem como
rememorou o fato de a ANVISA ja ter Ihe concedido autorizagdo a importagao pessoal
apds o médico que acompanha o menor ter atestado sua imprescindibilidade.

Pois bem, quando da analise do apelo extremo, em um primeiro momento, o
relator do caso, eminente Ministro Marco Aurélio, asseverou a regra geral de
impossibilidade do pleito face a auséncia de registro na Anvisa cunhada por
precedentes anteriores da suprema corte, a saber, os temas 500 e 6, mas apontou que
a autorizacdo da autoridade sanitaria seria pressuposto de analise de eficacia,
seguranga e controle fiscalizatério por esta, ndo havendo macula ao principio da
deferéncia e portanto propondo o seguinte modelo de tese:* Cumpre ao Estado o
custeio de medicamento, embora sem registro na Anvisa, uma vez por esta autorizada,
individualmente, a importagédo.” (p. 15)” (BRASIL,2021), em substituicdo (overrule) do
Tema 500.



52

Contudo, o ministro Alexandre de Moraes consignou que tratar-se-ia de
distinguish em relagdo ao julgado retromencionado visto se encaixar em situagéo
idiossincratica prevista como excegao a regra geral de proibicdo cunhada no voto
vencedor do RE 657718, propondo a seguinte redagcao eventualmente vencedora

para a tese:
Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora
nao possua registro na ANVISA, tem a sua importagao autorizada pela agéncia
de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econémica do
paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensagao de

medicamentos e os protocolos de intervengao terapéutica do SUS.”

Ademais, embora nao se tenha adentrado na discussao quanto a competéncia,
quando do julgamento do Recurso Extraordinario acima, foi mantido unicamente no
polo passivo o Estado de Sao Paulo, de maneira que se presumiu a competéncia
estadual nestes casos. Tal presuncéo foi entdo cristalizada quando do julgamento dos
Terceiros Embargos Declaratérios opostos, onde se foi discutida qual seria a amplitude
da exegese referente ao termo “Estado”, tendo o ministro Gilmar Mendes esclarecido
ser aplicavel a tese de solidariedade ampla dos entes publicos firmada no tema 793 e
aperfeicoada no tema 1234, visto que a autorizacdo excepcional para importagcao
concedida pela Anvisa afastaria obrigagéo de incluir-se a Unido no polo passivo, como

podemos ver:
“0 acérdao embargado é claro ao indicar que o tema 1.161 difere-se dos temas
6 e 500, o que afasta a tese neste ultimo fixada, no ponto em que consignado
que "as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Uniao”. [...]
Ademais, da leitura sistematica da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
em matéria de fornecimento de medicamentos, inclusive o tema 793, entendo
ser possivel concluir que a mengéo a “Estado”, nos termos em que fixado no
acérdao embargado, nao se refere unicamente a um Estado-membro, mas sim

a todos os entes da Federacéo. "(Brasil,2021)

Uma vez esclarecidos os pontos importantes definidos neste julgado, passemos
a uma discussao proficua acerca das suas controvérsias.

A primeira delas diz respeito aos requisitos probatdrios delimitados, os quais, em
contraponto aos estabelecidos em Temas como o de n? 500 e n? 6, aparentam ser

muito menos rigorosos. Repise-se, seguindo tal tema, para “medicamentos” com
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autorizacdo de importagédo € necessario apenas demonstrar a incapacidade financeira
do paciente (ndo adentrando aqui a capacidade financeira de seu nucleo familiar) ;
comprovacao de necessidade clinica atestada por profissional que acompanhe o caso
e auséncia de substituto no SUS enquanto:

. Para farmaco registrado, mas nao incorporado a politica de dispensagao

do SUS (Tema 6): deve-se comprovar a auséncia/ilegalidade do ato de n&o

incorporagdo ou mora irrazoavel do Conitec na analise do pedido e

fundamentar-se a imprescindibilidade do farmaco via evidéncias cientificas de

alto nivel (apenas ensaios randomizados), com competéncia da justica federal
se o valor ultrapassar 210 salarios-minimos.

. Para farmacos em que nao ha registro na Anvisa e ndo ha autorizagao
individual (Tema 500): deve-se comprovar a mora irrazoavel do pedido ANVISA em
analisar o pedido em conjunto com outros trés requisitos: existéncia de pedido de
registro de medicamento no pais (salvo medicagdes 6rfas para doengas raras); registro
do medicamento em 6rgaos como FDA (Food and Drug Administration) e a European
Medicines Agency (EMA), em qualquer caso sendo competente a Uniao.

Logo, conforme Ronchi (2025), parece-nos haver uma sensivel inversao de
I6gica ao se estabelecer requisitos mais brandos para fornecimento de medicamentos
que sequer passaram pelo crivo da autoridade sanitaria quanto a demonstragcao de
seguranca /eficacia para serem registrados em comparagdo aos critérios mais
rigorosos (beirando a chamada “prova diabdlica”) exigidos para farmacos que ja teriam
a “luz verde” da ANVISA.

A segunda controvérsia diz respeito a margem para judicializagao estratégica e
quebra do principio da equidade: pacientes que ja possuiam condigdes financeiras ou
mesmo que ja importavam, consequentemente, com maior capacidade de
representacao, podem escolher pleitear medicamento sem registro na Anvisa (Tema
500) ou o medicamento que ja tinham aval para importagéo, “escapando” do 6nus
probatério mais rigoroso do Tema 6 e/ou 500. Sobre isso, Lira e colaboradores (2025)
destacam a importancia de uma analise holistica e pormenorizada quando da aplicagao
dos entendimentos do STF, sobretudo no que concerne ao medicamento optado e as
condigbes do paciente em geral, vista a pendente harmonizagéo destes entendimentos
pela nossa mais alta corte, com as seguintes precaugoes:

A distingdo entre o enquadramento juridico da Cannabis como “produto” ou
“medicamento”, e seus respectivos impactos regulatérios e probatérios, revela-
se essencial para a adequada aplicagao do direito. A incidéncia do Tema 1161
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do STF, menos exigente em termos de comprovacao cientifica, contrasta com
a rigidez dos Temas 6 e 1234, que condicionam a concessédo judicial de
medicamentos n&o incorporados a apresentacao de estudos clinicos robustos.
Tal diferenciagéo exige do magistrado discernimento técnico-juridico apurado,
especialmente diante da ambiguidade regulatéria que permite ao fabricante
optar por vias menos controladas de entrada no mercado nacional.

(...) A escassez de protocolos clinicos nacionais e a fragilidade das evidéncias
disponiveis sobre o uso da Cannabis para muitas das patologias atualmente
judicializadas reforcam a necessidade de prudéncia e proporcionalidade na
analise de cada caso concreto. Igualmente, € imperativo que se reconhegcam
as limitagdes socioecondmicas dos pacientes, especialmente quanto ao
acesso a documentacao clinica especializada, sob pena de se converter a
racionalizagao da judicializagdo em obstaculo indevido ao exercicio do direito
fundamental a saude.(Lira et. al,2025,p.46)

g) Conflito de Competéncia n° 209648-SC do STJ

Em recente julgamento amplamente divulgado, o STJ definiu algumas
orientagcdes a respeito da competéncia dos entes no fornecimento de “medicamentos”
a base de Cannabis a vista de recentes decisdes como o Tema 1.234 do STF.

Em apertada sinopse, acédo que suscitou a intervengao daquele tribunal superior
refere-se a Obrigacdo de fazer ajuizada em litisconsorcio perante ambas a Unido e o
Estado de Santa Catarina, com fulcro em obter-se o medicamento “Carmen’s
Medicinals CBN 1000 mg e CBD 2000 mg”.

Em julgamento perante o juizo federal do 2° Nucleo de Justica 4.0 de Santa
Catarina-SC, o magistrado de origem apontou a ilegitimidade da Unido por entender
que o farmaco pleiteado estaria inserto na categoria residual de competéncia referente
a justica estadual do Tema n°® 1.234 do STF, vista a impossibilidade de enquadra-lo
como medicamento incorporado de competéncia da Unido ou mesmo nao-incorporado,
mas registrado na Anvisa.

Em resposta, o ente estadual decidiu por suscitar conflito negativo de
competéncia perante a corte superior, com argumentacao alicer¢cada na Nota Técnica
n. 11/2024/SEI/COCIC/GPCON/DIRES5/ANVISA, que explicita que este medicamento e
outros constantes em sua lista possuem autorizacao excepcional de importagao, mas
nao possuem seu registro, incumbindo autoridade judicial competente direcionar o feito
conforme o expresso no Tema n° 500 do STF (competéncia da Uniao).

Pois bem, sob relatoria do ministro Afranio Vilela, os ministros da primeira Secao
do STJ foram unanimes em declarar a competéncia da justi¢a federal para o feito. Em
seus fundamentos, o colegiado apontou, primeiramente, que seria inviavel a aplicagao
do Tema 1.234 in casu, pois a nota técnica retromencionada demonstrava de forma

cristalina que aquela lista de medicamentos ndo possui registro.
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Em seguimento, foi vetada a aplicacédo dos Temas 793 e 1.661 do STF, por
entenderem ser estes relacionados ao mérito da competéncia, atraindo obice erigido
em carater jurisprudencial pela egrégia corte. Dessa forma, a competéncia foi definida
pela andlise do ponto 4 do Tema 500 do STF, que assim estipula: “As ac¢des que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deveréo
necessariamente ser propostas em face da Unido” (STF,2020)

Exposta a ratio dicendi desta decisgo, alguns comentarios podem ser tecidos a
partir dela. O primeiro (e mais evidente) diz respeito ao fato de que este julgado pode
ser visto como reconhecimento pelo STJ da relevancia que o Tema de n° 500 do STF
ainda detém quanto a fixagdo de competéncia para agcdes que envolvem uma extensa
lista de medicamentos.

O segundo diz respeito a instrumentalidade exercida pela Nota Técnica emitida
pela Anvisa, a qual possibilitou a formacdo de convencimento dos julgadores de
maneira mais pacifica e com lastro em informag¢des claras e prontamente aplicaveis ao
caso.

Assim, parece-nos, ao menos pelo momento, que os contornos de competéncia

jurisdicional deste tipo de feito restam bem delimitados pelas instancias superiores.

4. DAS DECISOES JUDICIAIS NA ANALISE DA CONCESSAO DE MEDICAMENTOS
A BASE DE CANABIDIOL

Posteriormente a observagcao do substrato legislativo e vinculante comumente
mencionados nas decisdes de fornecimento de Cannabis Medicinal, a exemplo da
fundamentalidade do direito constitucional a saude, fluxo evolutivo das
regulamentagdes sanitarias pela ANVISA e os principais temas da Suprema Corte do
pais que circundam os diversos aspectos da matéria, € possivel analisar com maior
propriedade como todos estes elementos se comungam na praxis dos tribunais
ordinarios.

No fito de organizar tal estudo, mostra-se proficuo estrutura-lo de maneira a
permitir um fluxo de leitura uniforme e facil. Logo, as analises se iniciam com o resumo
da situacao que levou ao encaminhamento da demanda a corte, com o ponto central
consistindo nos fundamentos da exegese ali empreendida, culminando com a

exposi¢cao do provimento (ou ndo) jurisdicional.
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Em especifico, os julgados serdo abordados em 2 grupos, concessdes e
negativas, com a demonstracdo de exemplo(s) de cada uma destes com ratio dicendi
norteada por um ou multiplos dos temas retromencionados.

Por fim, serdo tecidos alguns comentarios a partir dos pontos nevralgicos
levantados pelos magistrados, com abordagem da discusséo central da pesquisa: em
ainda n&o consolidado a respeito do fornecimento de terapias a base da Cannabis
medicinal, de que forma os diversos atores do ordenamento juridico podem garantir
sua disponibilizagdo ao mesmo tempo que em que se buscam equilibrar os diversos

fatores intrinsecos a essas demandas.

4.1 DAS DECISOES PARA CONCESSAO

A primeira jurisprudéncia em analise consiste em Apelagao Civel julgada pelo
Tribunal de Justica de Sao Paulo (TJSP), inserta sob o numero 1000493-
90.2022.8.26.0453 e com relatoria da juiza Dra. Maria Fernanda de Toledo Rodovalho.

Em principio, a demanda foi instaurada por paciente com hipossuficiéncia
comprovada, diagnosticado com paralisia cerebral (CID G80), solicitando o
fornecimento do Canabidiol-Vermed CBD Isolate 30 ml (200ng/ml) ou similar, sob
prescricdo meédica e mediante o esgotamento das demais alternativas terapéuticas,
com pedido deferido em 1° grau.

No recurso, o Estado de Sao Paulo alegou, preliminarmente, a inobservancia do
Tema n°® 793/STF, haja vista a necessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da
lide (com consequente remessa a Justigca federal por forga do art. 109, | da CFRB/88)
por tratar-se de medicamento nao incorporado a politica de dispensacado do SUS. Ja
no mérito, aduziu violagao expressa aos requisitos cumulativos fixados pelo Superior
Tribunal de Justica no Tema 106(REsp 1.657.156/RJ) para dispensagéo desta
categoria de farmacos, em especifico a necessidade de laudo médico fundamentado e
a demonstracdo da imprescindibilidade da medicagdo para o caso concreto por
ineficacia de outras opcdes constantes na RENAME.

Por forca do apelatério e do instituto da remessa necessaria, os autos subiram
a casa de justica retromencionada, com o juizo tendo designado a atuagao do NATJUS
daquele estado para emissao de parecer técnico e a realizacio de pericia pelo IMESC

(Instituto de Medicina Social e de Criminologia de S&o Paulo). Outrossim, por
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superveniéncia dos julgamentos dos Temas 1.234 e 6 pelo STF, as partes foram
instadas a se manifestar.

Pois bem, ao fim de sua analise recursal, o Tribunal decidiu pela manutencéo
da sentenca, usando como justificativa algumas aplicagbes nado usuais dos julgados
supramencionados e exegeses interessantes quanto a artigos como o 6° e 196°, da
Carta Magna. Primeiramente, ao aplicar o Tema 1.234 e o Tema 6, por forca da
modulagao de seus efeitos quando da decisdo de seus embargos, a competéncia da
justica e do ente estadual foi mantida.

Ja quanto a analise dos requisitos para concessao do farmaco, aqui tivemos
uma aplicacado curiosa: o 6nus probatorio imposto ao autor por forca da diade de
decisdes foi mitigado, sobretudo a exigéncia contida no item 4.4 do Tema 1.234 e item
2(d) referente a comprovacao de eficacia da substancia unicamente por ensaios
clinicos randomizados ou afins.

Para tanto, a colenda relatora primou pelo laudo médico do profissional que
acompanha o autor, onde restava explicito o uso de diversos outros
anticonvulsionantes ofertados pelo SUS e as consequentes reagdes adversas, bem
como atribui forte respaldo ao laudo pericial colacionado, cuja recomendagao de uso
baseada em “inumeros estudos cientificos” foi capaz de contrapor tanto o parecer
técnico negativo do NATJUS quanto a recomendacao negativa de incorporacgao pela
CONITEC.

Quanto a justificativa para a flexibilizagdo, a magistrada expds a primazia do
direito a saude (art. 6° e 196 da CF/88) em oposigao a instrumentalidade das formas,
posto a gravidade da situagao clinica da demandante e o risco a sua vida.

A segunda jurisprudéncia analisada corresponde ao Agravo de Instrumento n°
0098521-22.2024.8.16.0000, oriundo do Tribunal de Justica do Parana (TJ-PR). No
caso em tela, o autor, crianga de 8 anos diagnosticada com autismo infantil nivel Ill de
suporte, TDAH e Transtorno Opositor Desafiador — TOD, obteve a concessao liminar
para o fornecimento do farmaco CBFarma CBD 6000mg Full Spectrum 200mg/ml 30ml,
prescrito por seu médico como ultima ratio para o seu tratamento.

Diante do carater interlocutério da decisdo, esta foi agravada pelo ente, com
preliminar alicercada na necessidade de incluir a Unido no feito em litisconsércio
passivo necessario, dada a falta de registro do produto pleiteado na ANVISA, em
atencdo ao Tema n° 500 do STF, enquanto no mérito arguiu-se a auséncia de

demonstragéo do esgotamento das vias terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de
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Saude, em contramao a requisito firmado pelo STJ no Recurso Especial Representativo
de Controvérsia n® 1.657.156 (Tema 106).

ApOs analise das razdes recursais expostas, aquela casa de justiga decidiu por
provimento apenas parcial ao recurso. Em primeiro lugar, sustentou a camara civel que,
conforme entendimento expresso nos tépicos 1 e 2.1.1 do Tema 1.234 do STF, por se
tratar de produto sem registro na Anvisa, a competéncia da agdo seria da justica
federal, de forma que foi determinada a remessa dos autos a esta.

Contudo, face se tratar de demanda relativa a saude em carater urgente, a inclita
Camara Civel decidiu por proceder com a analise das razdes para concessao da tutela
liminar.

Em sua analise, a corte aplicou a inteligéncia do Tema 1.161 do STF bem como,
em demonstracao a primazia de legislagao especifica, impds o 6nus probatorio do autor
a luz da Lei Estadual n°® 21.364/23 (Lei Pétala). Outrossim, foi dado respaldo ao laudo
meédico do especialista que acompanha o menor, demonstrada a probabilidade de
direito no caso.

Ja no caso do periculum in mora , o ilustre relator o constatou em
enquadramento sensivel quanto ao principio da dignidade da pessoa humana no
contexto do menor infante , consignando: “em se tratando de crianga acometida de
moléstia incuravel, mas que pode ter seus efeitos negativos abrandados conforme se
infere do laudo médico, revela-se presente o periculum in mora , mormente a se
considerar que o tratamento acarretou o exercicio de direitos basicos do infante, tais
como “frequentar a escola e sair de casa, antes quase impossivel’(TJ-PR, 2024).

Da analise da decisao, foi possivel perceber que o enquadramento no Tema
1.161 atenuou, de forma expressiva, o énus probatério a parte autora, bem como a
existéncia de norma legal em carater estadual agiu como notavel facilitador para
formagao do convencimento do magistrado. Sobre isso, vemos ratio dicendi similar em
outros processos do tribunal, a exemplo dos de n° 0127207-24.2024.8.16.0000 e
0001198-20.2017.8.16.0143.

O terceiro decisum a ser analisada no campo das concessdes judiciais € o
Recurso Inominado Civel n°® 0800542-30.2024.8.20.5104, julgado pela 3% Turma
Recursal do Tribunal de Justiga do Rio Grande do Norte (TJ-RN).Em especial, este
caso é particularmente emblematico por ilustrar a reversdo de uma decisao inicial

negativa e por confrontar diretamente o parecer técnico do NATJUS com outro parecer


https://www.jusbrasil.com.br/consulta-processual/goto/0127207-24.2024.8.16.0000
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do mesmo 6érgéo em conjunto com os documentos médicos do paciente, reforcando a
tese da primazia do laudo médico assistente em situagdes concretas.

Em origem, a demanda foi ajuizada em favor de um menor diagnosticado com
Transtorno do Espectro Autista (TEA) em nivel severo (CID 10 F84), buscando o
fornecimento do farmaco Canabidiol Nabix 100mg. O laudo médico detalhava que o
paciente ja havia feito uso de todas as terapias convencionais disponibilizadas pelo
SUS, incluindo a risperidona (Unico medicamento padronizado para TEA), sem obter
controle satisfatério do quadro clinico, que envolvia déficits psicomotores e crises de
dificil manejo. Todavia, em primeira instancia, o pedido foi julgado improcedente, com
o magistrado fundamentando seu entendimento em um parecer desfavoravel do
NATJUS, que apontou a caréncia de "estudos robustos" e o ndo esgotamento das
possibilidades terapéuticas.

Na contramdo do juizo sentenciante, contudo, a Turma Recursal potiguar
reformou integralmente a sentenga para determinar o fornecimento do medicamento.
Em especifico, a fundamentagao do acérddao € um exemplo cristalino da aplicagéo do
Tema 1.161 do STF como principal via de acesso a esses tratamentos, além de uma
interpretacédo baseada totalmente na primazia do direito a vida sobre qualquer limitagao
orcamentaria (STA 175-STF,2010) .A corte reconheceu que, embora o Canabidiol
“Nabix” nao possua registro sanitario pleno, ele se enquadra perfeitamente na excecao
criada pelo precedente, pois sua importacdo € autorizada pela ANVISA para uso
pessoal.

Dessa forma, o colegiado procedeu a analise dos requisitos mais brandos
estabelecidos pelo referido tema: a incapacidade econémica do paciente foi
comprovada pelo alto custo do farmaco (estimado em R$ 2.530,00 por frasco); a
imprescindibilidade clinica e a impossibilidade de substituicao foram atestadas pelo
laudo do médico que acompanha o autor, onde estava demonstrado o histérico de
ineficacia das alternativas do SUS.

O ponto nevralgico e de maior relevancia na decisao, contudo, foi a expressa
rejeicao da tese exposta pelo NATJUS local: de forma estratégica, o relator ndo apenas
contrapds o parecer negativo com o laudo do médico assistente, mas também trouxe a
colagcdo um parecer favoravel do NATJUS do Distrito Federal emitido em outro
processo similar (n° 0711296-55.2023.8.07.0016-5% Vara da Fazenda Publica e Saude

Publica do DF) referente a um paciente em estado ainda mais severo.
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Nesse parecer externo, o 6rgao técnico do DF, embora com ressalvas, concluiu
pela justificacdo da demanda, reconhecendo que outras opgdes do SUS ja haviam sido
esgotadas sem sucesso. Ao fazer uso desse contraponto técnico, o TJ-RN demonstrou
a nao unanimidade dos proprios 6rgaos de apoio judicial e a possibilidade de
interpretagcdes diversas baseadas nos mesmos dados cientificos, valorizando, ao final,
a analise concreta do caso. Este julgado, portanto, materializa o cerne de uma das
discussdes proposta neste trabalho: diante do paradoxo criado pela colisdo entre
pareceres técnicos generalistas e a realidade clinica individual, o Judiciario pode e deve

pender para a prote¢ao da dignidade do paciente.

4.2 DAS DECISOES PARA NAO CONCESSAO

O primeiro julgado em analise é a sentencga proferida no processo n° 0844388-
35.2024.8.15.2001, oriundo do 1° Nucleo de Justica 4.0 de Saude Publica Estadual do
Tribunal de Justica da Paraiba (TJPB). O caso foi ajuizado por uma paciente
diagnosticada com bruxismo e dor crbnica, que buscava o fornecimento de dois
produtos a base de Canabidiol e Tetraidrocanabinol (Bisaliv Power Full Power Full
1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3%).

Assim como alguns dos casos de concessao analisados acima, a autora ja
possuia a autorizagao excepcional de importagcao emitida pela ANVISA, de maneira
que a magistrada, ao analisar o mérito, corretamente identificou que o caso se
amoldava as diretrizes do Tema 1.161 do STF. Contudo, a despeito do correto
enquadramento juridico, a decisao final foi pela total improcedéncia do pedido.

In casu, a fundamentacéo para a negativa se alicergou unica e exclusivamente
no parecer técnico desfavoravel emitido pelo e-NATJUS, com a nota técnica (citada
extensamente na sentenga) argumentando que nao havia evidéncias cientificas
robustas sobre a eficacia dos canabinoides para o tratamento de dor cronica. Além
disso, a julgadora apontou que o laudo médico ndo detalhava a falha de terapias
prévias disponibilizadas pelo SUS e que os compostos pleiteados ndo constam no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a referida condigao,
indeferindo, por todo o pleito.

Quando posta em perspectiva com as decisdes de concessdo previamente
analisadas, esta sentenga expde de forma contundente a insegurancga juridica que

permeia o tema: enquanto as cortes paulista e potiguar empregaram diversas técnicas
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e exegeses para garantir o direito a saude — mitigando o énus probatorio, valorizando
o laudo do médico assistente em detrimento do NATJUS e até mesmo utilizando
pareceres técnicos favoraveis de outros estados como contraponto — a decisao
paraibana adotou uma leitura restritiva e formalista dos requisitos, na qual se conferiu
peso absoluto ao parecer do NATJUS, tratando-o ndo como um mero subsidio, mas
como o fator determinante e Unico para a formacao de sua convicgao.

Desse jeito, temos um claro paralelo: de um lado, juizos que reconhecem a
complexidade do tema e a necessidade de uma analise individualizada, onde a
experiéncia clinica do médico que acompanha o paciente possui valor probatorio
preponderante. De outro, uma decisdo que se ancora unicamente na auséncia de
protocolos e evidéncias cientificas de larga escala, fazendo com que a analise técnica
do NATJUS se sobreponha por completo tanto ao juizo clinico do profissional de saude
quanto a prépria autorizagao de importacdo da ANVISA.

A segunda jurisprudéncia destrinchada diz respeito ao julgamento de
Apelacao(des) em agao ajuizada sob o n°® 1012538-33.2021.4.01.3803, em transito no
TRF-6. Nos autos, a Unido Federal e o Estado de Minas se insurgiram contra sentenga
proferida pela 3% Vara Federal de Uberlandia/MG, que determinou o fornecimento(em
carater solidario) do medicamento Isodiolex 50mg/ml (CBD) a menor impubere afligido
por quadro de epilepsia refrataria frequente e de controle dificil(sindrome de Lennox-
Gastaut), com o respeitavel decisum assentando-se no primado do direito fundamental
a vida e saude como vedagado a justificativas de cunho orgamentario, além da
imprescindibilidade do tratamento.

Nas razbes de seu inconformismo, os apelantes aduziram, em sintese, que a
medicacado pleiteada carece de registro na ANVISA, prejudicando a segurancga e
eficacia desta, bem como a auséncia nos autos de provas suficientes sobre a
preméncia terapéutica do farmaco requerido sobre as alternativas constantes no SUS.
Além disso, alegaram inobservancia aos critérios estabelecidos no Tema 106 do STJ
para o fornecimento destes casos, bem como o seu alto custo.

Ante o exposto, a corte federal deu provimento aos apelatérios, com
fundamentacédo alicercada em 5 das 6 jurisprudéncias analisadas neste trabalho.
Primeiramente, com base no Tema 1.234 do STF, ndo haveria qualquer mudancga
guanto a competéncia do feito, pois, mesmo com a nio incorporacado da substancia a
politica publica de dispensag¢ao do SUS, a demanda foi ajuizada em periodo muito

anterior a data da decisdo que modulou os efeitos do julgado (11/2024).
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A seguir, o desembargador federal responsavel, Dr. Marcelo Dolzany da Costa,
asseverou que o conjunto de requisitos erigidos por temas como 1.234,6,500,
1.161(STF) e 106(STJ) era imprescindivel no caso concreto pois, além de servir como
salvaguarda a seguranga do paciente, funcionam como mecanismo para “garantir que
0s recursos publicos sejam alocados de forma eficiente, justa e com respaldo técnico.”

Em especial, foi reforcado por diversas vezes que o laudo técnico solicitado pelo
Hospital Universitario da Universidade Federal de Uberlandia (HU-UFU) n&o atestou a
imprescindibilidade do medicamento por “evidéncias cientificas limitadas” de sua
eficacia, além do fato de nao ter ocorrido pericia judicial, com a prescrigdo, segundo o
relator, baseada apenas em laudo emitido por médico particular, com demonstracéo de
eficacia e seguranca insuficientes para o provimento a luz do Tema 6 da suprema corte.

Dessa forma, fazendo o uso de uma analise bastante restrita dos requisitos do
tema 6 acerca de evidéncias cientificas de alto nivel constantes da viséo restritiva de
Medicina Baseada em Evidéncias atualmente abarcada pelo Supremo Tribunal
Federal.

Curioso também o fato de, apesar de diversos magistrados fazerem uma
interpretacédo restritiva das palavras “medicamento” e “registro na Anvisa”, neste
julgado o relator foi extremamente leniente para abranger o escopo interpretativo
destes termos para enquadrar os produtos de Cannabis, mas ndo demonstrou a mesma
flexibilidade na distribuicdo do dnus probatério

Por fim, o terceiro julgamento objeto de analise consiste Agravo de Instrumento
n° 5019285-29.2024.4.03.0000, julgado pela 62 Turma do Tribunal Regional Federal da
32 Regiao, o qual representa um contraponto interessante a mitigacao do 6nus probante
normalmente visualizada quando o magistrado ou corte decide por enquadrar a
demanda nos Temas 500 e/ou 1.161 do STF.

Em sua origem, a demanda em estudo foi movida por paciente curatelado,
acometido por um quadro clinico severo de epilepsia farmaco- resistente (Sindrome de
West), deficiéncia intelectual grave e comportamento autista, frutos de complicagbes
em seu nascimento. Em especifico, foi pedido o fornecimento especifico do "Canabidiol
Golden Neurogenic 2000mg", sem registro na ANVISA mas para o qual a familia ja
possuia autorizagao de importacdo excepcional.

Em sua irresignagéo, manifesta na interposigao de Agravo de Instrumento face
a liminar concedida para fornecimento do farmaco, a Unido Federal aduziu, dentro

outros pontos: a) auséncia de prova pericial judicial, b) a n&do utilizagcado de todas as
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alternativas terapéuticas disponiveis no SUS e c) a existéncia de outros 18 produtos a
base de canabidiol ja comercializados no Brasil.

Apobs regular processamento, a Desembargadora Federal, Dra. Giselle Franga,
sinalizou pelo provimento do agravo em uma analise estrita dos requisitos
estabelecidos pelos Temas 500 e 1.161 do Supremo Tribunal Federal, com enfoque na
insuficiéncia das provas apresentadas naquele momento processual.

In casu, foram destacados dois pontos basilares que distinguem este caso de
outros com resultado favoravel ao paciente:

a) Auséncia de Comprovacgao da Negativa Administrativa: o tribunal alega ndo

ter localizado nos autos a negativa administrativa da substancia.

b) A Insuficiéncia de Provas sobre a Imprescindibilidade do Farmaco

Especifico: em sua analise do relatério médico e da nota técnica do Natjus,
a desembargadora n&o teria vislumbrado a seguranga ou necessidade para
o uso daquele farmaco especifico. Isso se deve ao fato de, apesar da
favorabilidade do 6rgao técnico ao uso do canabidiol em seu parecer, este o
fez com “ressalvas”, sem apontar marca especifica e com mencgéao ao fato do
proprio Governo de Sao Paulo, em sua politica publica, disponibilizar
similares no ambito do SUS, com o juizo tendo valorizado ao maximo essa
ressalva ao ater-se a falta de demonstracéao destas alternativas.

Pelo exposto, podemos notar o distanciamento da aplicagédo do Tema 500 e
1.161 do STF nesta decisao quando comparada as concessdes outrora destrinchadas:
enquanto naquelas a concessdo se baseou em laudos médicos robustos que
atestavam a ineficacia das alternativas terapéuticas existentes no SUS e a
superioridade ou especificidade do medicamento importado para o quadro clinico do
paciente, aqui, o TRF-3 entendeu que essa demonstracdo nao foi cabal, com
valorizagdo ao uso primario das alternativas ofertadas pelo governo estadual em
detrimento do farmaco importado, sem registro e, sobretudo, de elevado valor(R$
97.880,00 anualmente).

Ora, se nas outras decisdes que tiveram como base o tema 500 ou 1.161 houve
uma leniéncia maior quando da analise do laudo médico e da adequacido do composto
especifico ao organismo do paciente, aqui o juizo federal efetivou uma cognigao fria de
modo a proteger a administragdo publica quanto a uma medida que a onere sem que,

a sua visao, esteja demonstrada cabalmente a necessidade.
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4.3 VISAO GERAL

Da analise comparativa das decisdes judiciais, constatamos um dos cernes que
motivaram a elaboragao da presente monografia: ao mesmo tempo em que o Judiciario
se firma como a via essencial e majoritaria para a efetivagao do direito a saude de
pacientes que necessitam de tratamentos a base de Cannabis, ele o faz de maneira
inconsistente, gerando um cenario de profunda inseguranca juridica.

Ora, a imagem que fica é que sorte de um paciente parece depender menos de
sua condigao clinica e mais da interpretagdo que o magistrado ou a camara julgadora
confere ao complexo arcabouco de precedentes vinculantes e a valoracédo das provas
técnicas.

E nitido que, de um lado, as decisdes de concessdo demonstram uma exegese
que privilegia a dignidade do paciente e a maxima efetividade do direito a saude, com
uma clara tendéncia a mitigagdo do énus probatoério imposto ao autor, refletido nestas
ocasides pelo enquadramento da demanda no Tema 1.161 do STF ou 106 do ST,
com o "desvio" das exigéncias probatdrias mais rigorosas de outros temas, como a
comprovacao de ilegalidade em ato da CONITEC ou a apresentacdo de ensaios
clinicos randomizados.

Além disso, nos casos de concessdo, € quase sempre possivel observar a
valorizagcdo da experiéncia clinica do profissional que acompanha o paciente e atesta
a ineficacia das terapias do SUS, com os pareceres técnicos desfavoraveis do NATJUS
alcados a categoria de subsidio, mas ndo como um fator determinante, com a
possibilidade de serem contrapostos por outros elementos de prova, como laudos
periciais.

Em contrapartida, as decisbes de ndo concessdo normalmente adotam uma
postura restritiva e formalista, na qual a fundamentacédo alicerca-se na aplicacéao
rigorosa dos requisitos estabelecidos nos Temas 6 e 1234 do STF. Nestes casos, é
frequente a elevagéo do parecer negativo do NATJUS a condigéo de prova definitiva e,
por vezes, unica, preponderando ao laudo do médico especialista e a proépria
autorizacdo de importacdo ja concedida pela ANVISA, com especial enfoque na
suposta auséncia de evidéncias cientificas de alto nivel e na falta de uma demonstracao
exaustiva do esgotamento das alternativas terapéuticas para a negativa do pleito.

Assim, a escolha por um ou outro precedente vinculante acaba por se tornar um

fator discricionario que define o resultado do processo, acentuando a imprevisibilidade



65

e a desigualdade no acesso a justica e a saude, onde a garantia de um direito
fundamental se torna dependente da corrente jurisprudencial adotada em cada

caso especifico.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

No decorrer deste estudo, a analise do panorama legal e jurisprudencial
referente ao fornecimento de compostos a base de Cannabis Sativa revelou um cenario
paradoxal. De um lado, o Poder Judiciario, na auséncia de uma politica publica de
carater nacional, emerge como o principal garantidor do direito de inUmeros pacientes
a terapias baseadas em Cannabis medicinal; de outro, a auséncia de um marco legal
claro e a ambiguidade regulatéria fomentada pela prépria Agéncia Sanitaria criam um
ambiente de profunda inseguranca juridica.

O cerne desta instabilidade, como demonstrado, reside na controvertida
distincdo entre "Medicamento" e "Produto de Cannabis". Tal classificacdo, que a
ANVISA instituiu por meio da RDC n° 327/2019, deu génese a um "hibrido regulatorio”
cujas consequéncias extrapolam a semantica e impactam diretamente a via processual
do cidad&o.

Em especifico, essa distingdo impde ao magistrado a complexa tarefa de, antes
de analisar o mérito da necessidade clinica, decifrar em qual tese de repercussao geral
0 caso se enquadra. Desse jeito, a depender do enquadramento — se a autorizagao
sanitaria equivale a um registro na ANVISA, por exemplo —, o paciente pode se
deparar com os requisitos probatérios rigorosos e de dificil cumprimento como os do
Tema 6 do STF, sobretudo as exigéncias de evidéncias cientificas de alto nivel e a
comprovagao de ilegalidade no ato da CONITEC. Diferentemente, se a identificagéo for
de produto como importagdo autorizada, aplicam-se as balizas do Tema 1161, que
apresenta um 6nus probatério consideravelmente mais brando, existindo também a
possibilidade de insercdo na sistematica do Tema 500, aplicavel a compostos sem
qualquer registro e que exige a demonstragdo de mora irrazoavel da ANVISA para
apreciacao do pedido.

Essa profusao de precedentes, embora busque racionalizar a judicializagao, em
verdade cria um verdadeiro labirinto juridico, cuja porta de entrada é definida por uma

controversa classificagdo administrativa, gerando decisdes dispares para situagdes
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clinicas semelhantes e acentuando o paradoxo entre a busca pela saude e a
imprevisibilidade do direito.

E nesse cenario de incerteza interpretativa que se insere o debate sobre a
valoragao das provas técnicas, em especifico a diade composta pelas pericias médicas
e pelos pareceres do NATJUS.

No tocante as pericias, estas extraem seu ponto de partida do laudo exarado
pelo médico assistente, exames apresentados e anamnese, ou seja, constroem a
anadlise da situacdo do paciente a partir de informagdes obtidas em um
acompanhamento longitudinal por um ou varios profissionais que exerceram
acompanhamento continuo e suas proprias conclusdes diagnosticas. Além disso, o
perito efetivamente estabelece contato com o requerente e tem a oportunidade de
avaliar as suas necessidades e respostas singulares, fator especialmente importante
quando levamos em conta a natureza complexa das patologias que suscitam o
fornecimento destes farmacos, como sindromes neuroldgicas raras e diversas doengas
degenerativas cujo proprio tratamento padronizado € por vezes alvo de discussao.

De maneira oposta, temos os pareceres técnicos exarados pelo NATJUS, os
quais sao pautados em um modelo de Medicina Baseada em Evidéncias que prima
acima de tudo pelo uso das melhores evidéncias cientificas disponiveis para a tomada
de decisdes sobre pacientes (Strauss et al,2005).

Ora, nao se nega que tal modelo de analise possui eficacia comprovada em
uma perspectiva macro de consecucao de politicas publicas de saude. Contudo, ao
preterir a analise individualizada do paciente em detrimento de estudos clinicos
randomizados, revisdes sistematicas e analises, na maioria da vezes, perfunctérias de
custo-efetividade, esse tipo de abordagem esbarra em limitagao notéria frente a um
tratamento emergente como o da Cannabis Medicinal, cuja pesquisa cientifica, mesmo
promissora, ainda se encontra em desenvolvimento e ndo consegue acompanhar a
demanda clinica, o que nao invalida os achados cientificos quanto a benesse dessas
terapias (Pinto,2024).

Doutro vértice, conforme dispde o Cédigo de Etica Médica em seu 7° principio
fundamental o profissional de saude responsavel por averiguar dado caso possui a
autonomia de, concluido seu diagndstico, apontar o tratamento que entenda ser
adequado, com assunc¢do da responsabilidade por este (CFM,2018). Logo, podemos

entender que a sobreposi¢gdo de um parecer técnico generalista (e que por vezes leva
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em conta outros critérios que ndo apenas medicos) a decisdo de um médico perito ou
assistente configura uma certa relativizagao indevida da autonomia profissional.
Diante desse quadro, conforme assevera Diniz (2017) e demonstrado por
algumas das decisbes aqui colacionadas, por repetidas vezes a praxis dos tribunais
tem, acertadamente, concedido maior carga probatéria ao laudo médico-pericial, pois,

se a demanda ¢ individual, a analise dos seus requisitos também deve sé-lo.

Entretanto, por mais que a via judicial se mostre essencial e que a valorizagao
da prova pericial individualizada seja o caminho mais justo, estas s&o solucgdes reativas
para um problema estrutural, com uma verdadeira alternativa deste cenario sendo a
operacionalizacdo de politicas publicas estatais para o fornecimento de Cannabis

medicinal, a exemplo da experiéncia no Estado de Sao Paulo.

Ora, a operacionalizagao via politica publica propicia a padronizagdao de
protocolos de acesso, a negociagdo de compras em larga escala (que tende a reduzir
custos pelo fato dessas substancias ndo seguirem em sua maioria o Prego Maxima ao
Governo) e a distribuicado mais equanime do tratamento, superando a légica puramente

interpartes e de acesso inerentemente excludente do processo judicial (Biehl,2013).

Outrossim, a criagcdo de um programa estadual de cannabis medicinal se
mostra plena alinhado a principios do SUS como o da descentralizacdo e da
regionalizagcao, uma vez que fortalece a autonomia e a capacidade de gestao local para
desenvolver modelos de cuidado e financiamento adaptados as realidades regionais
(Machado, 2018).

Apesar destes beneficios, € preciso apontar que a viabilidade de tais politicas
encontra obices na desigualdade econdmica e estrutural entre os estados brasileiros.
Como ilustrado anteriormente pela politica de dispensagao em Sao Paulo, é necessario
um acompanhamento frequente e especializado de seus usuarios em virtude do carater
ainda experimental das terapias, o que exige uma estrutura municipal e estadual de
saude consideravel, algo ausente em unidades da federacdo com orgcamento mais

modesto.

Dessa forma, na tentativa de operacionalizar um programa complexo como o
de fornecimento de cannabis, entes com redes precarias, falta de especialistas e vazios

assistenciais podem encontrar barreiras intransponiveis, mesmo que a lei seja
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aprovada, reflexo do subfinanciamento crénico e da desigualdade histérica do SUS
(Paim, 2011).

Além disso, da analise dos processos de licitagao observados nos estados de
Séao Paulo e Mato Grosso e pelo municipio de Jundiai temos que o preco médio por
dose (ausente contrato de fornecimento por empresa nacional) varia entre R$ 750,00
a R$ 2.600,00, valor superior a 54 % da lista de valores de pre¢co maximo de venda ao
governo (PMGV) coletados pela CMED (Anvisa, 2025). O reflexo, como esperado,
traduz-se em uma concentragao das licitagbes para obtengdo desses medicamentos
na regido sudeste (56%), conforme estudo realizado pela empresa RHS licitagdes no
ano de 2024, em uma demonstragdo da capacidade econémica e organizacional desta

regidao para o atendimento destas demandas.

Logo, sem as devidas precaugdes, € possivel que politicas orientadas a
equidade no acesso possam ser desfiguradas em um fator de aprofundamento das
desigualdades regionais na saude, com acesso a um tratamento inovador traduzido

como privilégio (Arretche, 2012).

Diante de todo o exposto, conclui-se que a judicializacdo do acesso a Cannabis
medicinal no Brasil é o sintoma manifesto da omisséo estatal em regulamentar de forma

clara, coesa e universal uma demanda de saude publica crescente e legitima.

Uma solugdo mais célere, mesmo que nao definitiva, seria a formulagcao pelo
Supremo Tribunal Federal de um precedente totalmente voltado para este tipo de
farmaco, pois, ao menos, seria possivel uma previsibilidade quanto ao énus probatdrio

imposto aos pacientes.

Porém, a superacao definitiva desse paradoxo, contudo, ndo vira de novas teses
ou de mais processos, mas sim da vontade politica para construir um arcabouco legal
que unifique a regulagéo, e da implementacao de politicas publicas que, respeitando
as disparidades federativas, garantam que o acesso a um tratamento capaz de devolver
a dignidade a milhares de brasileiros deixe de ser uma saga judicial para se tornar um

direito efetivo e universalmente acessivel.
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