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Resumo

O artigo analisa o arcabouco jurisprudencial do Supremo Tribunal
Federal (STF) sobre o fornecimento de medicamentos a base de canna-
bis, com énfase nos Temas 500, 793, 1161 e 1234 com repercussao geral.
A reflexdo parte do crescimento expressivo das demandas envolvendo
cannabis medicinal, com foco no conflito entre o direito fundamental a
saude, a regulacéo sanitaria da Anvisa e a limitagdo orcamentaria do
Sistema Unico de Saude (SUS). A relevancia do estudo decorre tanto de
sua dimensdo social quanto académica, na medida em que o tema impac-
taa formulacéo de politicas publicas, a reparticdo de competéncias entre
os entes federativos e a propria governanca regulatéria da saude. Os
objetivos sdo trés: identificar os critérios fixados pelo STF; avaliar os
efeitos dessas decisdes na judicializacdo da saude; e examinar as impli-
cacOes para a atuacao regulatoria da Anvisa e para a incorporagdo
tecnoldgica conduzida pela Conitec. Metodologicamente, a pesquisa
adota abordagem qualitativa, com anélise documental e jurisprudencial,
levantamento normativo e dialogo com literatura juridica especializada.
Conclui-se que o STF tem buscado equilibrar o acesso individual a
tratamentos inovadores com a sustentabilidade coletiva do SUS, ao
mesmo tempo em que consolida parametros que reforcam a seguranca
juridica e induzem o aperfeicoamento das politicas publicas de saude.
Palavras-chave: cannabis medicinal; judicializacdo da saude; Supremo
Tribunal Federal; regulacéo sanitaria; politicas publicas de saude.

Abstract

This article analyzes the case law of the Brazilian Supreme Federal Court
(STF) on the judicial provision of cannabis-based medicines, with
emphasis on General Repercussion Themes 500, 793, 1161, and 1234.
The discussion begins with the significant increase in lawsuits involving
medical cannabis, highlighting the tension between the fundamental
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right to health, Anvisa ’s sanitary regulation, and the budgetary limits of
the Unified Health System (SUS).The relevance of this study lies in both
its social and academic dimensions, as the issue impacts public policy
design, the distribution of competences among federative entities, and
the regulatory governance of health. The objectives are threefold: to
identify the criteria established by the STF; to assess the effects of these
decisions on health-related litigation; and to examine the implications
for Anvisa’s regulatory role and for the technology incorporation process
conducted by Conitec. Methodologically, the research adopts a qualita-
tive approach, combining documentary and case law analysis, normative
review, and dialogue with specialized legal literature. The findings
indicate that the STF seeks to balance individual access to innovative
treatments with the collective sustainability of the SUS, while consoli-
dating parameters that reinforce legal certainty and induce improve-
ments in public health policies.

Keywords: medical cannabis; health litigation; Supreme Federal Court;
health regulation; public health policies.

1 Introducéo

O debate sobre o uso medicinal da cannabis no Brasil se insere
em um processo mais amplo de revisdo das politicas pablicas de saude e
drogas, no qual se entrelagam inovag&o terapéutica, regulagéo estatal e
busca por acesso justo e igualitario. Nos Ultimos anos, a judicializacdo se
consolidou como ferramenta central para a concretizacdo do direito
fundamental a saide, especialmente diante da morosidade regulatoria e
das limitacBes do Sistema Unico de Salde (SUS) em responder as
crescentes demandas da sociedade. Nesse contexto, as acOes judiciais
envolvendo medicamentos & base de cannabis assumem papel paradig-
matico, pois permitem compreender, de forma mais clara, as tensdes e
interacOes entre o Poder Judiciario, as politicas publicas e os 6rgaos
reguladores.

O Supremo Tribunal Federal (STF) exerce papel decisivo nesse
processo. Precedentes firmados em Temas de Repercussao Geral - como
0s Temas 500, 793, 1161 e 1234 - tém definido os contornos instituciona-
is do fornecimento judicial de medicamentos, fixando parametros para a
reparticdo de competéncias federativas, para a avaliacdo de tecnologias
em saude e para a atuacao de 6rgdos como a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria (Anvisa) e a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
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Tecnologias no SUS (Conitec). Estas decisfes ultrapassam o plano
juridico, impactando diretamente a vida dos pacientes e a formulacao de
politicas publicas, o que reforca o STF como ator central na regulacdo
indireta do acesso a cannabis medicinal.

Arelevancia deste estudo se evidencia em duas frentes comple-
mentares. No plano teodrico, amplia a compreensdo sobre a interacéo
entre jurisprudéncia constitucional, politicas publicas e regulacéo
sanitaria, contribuindo para o aprofundamento da dogmatica do direito a
saude. No plano pratico, oferece instrumentos de reflexdo e apoio a
operadores do direito, gestores e formuladores de politicas, justamente
em um campo permeado por altos custos, demandas crescentes e perma-
nentes controvérsias cientificas.

O objetivo geral é analisar o entendimento do STF sobre medica-
mentos a base de cannabis e seus efeitos sobre a judicializacdo da saude,
a regulacdo sanitaria e a incorporacdo tecnologica ao SUS. Os objetivos
especificos sdo: identificar os critérios fixados pela jurisprudéncia;
avaliar seus impactos na reparticdo de competéncias e na distribuicdo de
custos; e examinar as repercussoes sobre a atuacdo da Anvisa e da
Conitec naestrutura do sistema publico de saude.

A pesquisa adota uma metodologia qualitativa, organizada em
trés eixos principais. O primeiro se concentra na analise documental e
jurisprudencial, com destaque para os precedentes do Supremo Tribunal
Federal (STF). O segundo se dedica ao exame normativo, abrangendo a
Constituicdo, a legislacéo sanitaria e as resolucfes da Anvisa. Por fim, o
terceiro eixo estabelece um dialogo com a literatura académica e com
relatérios empiricos sobre a judicializa¢do da saude e o uso medicinal da
cannabis, de modo a situar os dados dentro do panorama mais amplo das
politicas de satde publicano Brasil.

2 Direito asatide e marco normativo constitucional

2.1 Obstaculos a efetivacdo do direito Constitucional a satde: limites
entre a vedacédo ao excesso (Ubermassverbot) e a proibicéo da protecao
insuficiente (untermassverbot) no contexto da responsabilidade solida-
ria dos entes federativos

A Constituicdo de 1988 firmou o direito & saude como um dos

pilares fundamentais, inscrito nos arts. 6° e 196, e atribuiu ao Estado a
responsabilidade de garantir politicas voltadas a promocéo, protecéo e
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recuperacdo da saude. Essa concepcao aproxima o direito a satde do
minimo existencial e da dignidade da pessoa humana, de modo que
disputas federativas ou limitagGes orcamentarias ndo podem reduzir sua
eficacia (Ramos, 2005; Barroso, 2021). Como destacam Sarlet e Figuei-
redo (2007), trata-se de um direito que ndo se limita a ser mera norma
programatica: possui uma natureza dupla, configurando-se a0 mesmo
tempo como direito subjetivo exigivel e como direito objetivo estrutu-
rante. Dessa compreensao decorre sua aplicabilidade imediata (art. 5°,
81°, CF), reforgada pela forgca normativa apontada por Canotilho (2003).

No plano federativo, a Constitui¢do adotou modelo cooperativo,
atribuindo competéncia comum a Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios (art. 23, 11), consolidado no Sistema Unico de Saude (art.
198; Lei 8.080/1990). Contudo, a pratica revelou tensdes entre financia-
mento e judicializacdo. Para supera-las, o Supremo Tribunal Federal
firmou a responsabilidade solidaria dos entes, permitindo ao cidad&o
acionar qualquer deles. No STA175AgR e no RE 195.192-3/RS, a Corte
enfatizou que o principio do acesso universal legitima a atuagéo solida-
ria. Doutrinadores como Lamar&o Neto (2019) e Barros (2018) destacam
que a solidariedade amplia a protecdo individual e previne omissdes
estatais, embora traga riscos de sobrecarga financeira, sobretudo a
municipios menores (Ferraz, 2019; Asensi, 2016).

Esse quadro revela o desafio do federalismo cooperativo, que
deve conciliar judicializacao, planejamento e sustentabilidade do SUS.
A tenséo central recai entre duas vertentes. A primeira é a vedagao ao
excesso (Ubermalverbot), de origem alemd, que reconhece que a
efetivacdo de direitos sociais depende de recursos limitados, de modo
que o Estado ndo pode ser compelido a realizar o impossivel. Trata-se da
consagracao da chamada reserva do possivel, que funciona como limite
fatico e juridico a concretizacdo plena de prestacdes. A segunda € a
proibicdo da protecédo insuficiente (Untermassverbot), que impede que a
escassez orgamentéria seja utilizada como justificativa para a omissao
estatal. Inspirada na teoria da for¢ca normativa da Constituicdo de Konrad
Hesse, essa vertente exige a concretizagdo do nucleo essencial do direito,
garantindo o minimo existencial.

A jurisprudéncia do STF tem buscado conciliar essas duas
perspectivas. NoARE 639.337 AgR, o Ministro Celso de Mello destacou
que, emboraareserva do possivel reflita escolhas orcamentarias comple-
xas, ela ndo pode reduzir o minimo existencial (nucleo de prestacfes
indispensaveis a dignidade humana, como saude, educacao e assisténcia
social). Esse patamar minimo, implicito nos principios constitucionais e
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respaldado por documentos internacionais, funciona como limite
intransponivel as omissdes do Estado. Dessa forma, ainda que o Tribunal
reconheca a necessidade de planejamento racional e de decisGes orca-
mentarias, impde ao poder publico o dever de garantir 0 acesso a servicos
essenciais, sobretudo quando estdo em jogo a vida e a integridade fisica.

Assim, a solidariedade federativa funciona como um importante
mecanismo de protecdo contra a ineficacia estatal: impede que a omisséo
de um ente federado comprometa o acesso de cada individuo e, ao
mesmo tempo, impde cooperagdo entre as instituicdes para garantir
racionalidade administrativa e equilibrio financeiro do sistema. Ainda
assim, € preciso reconhecer que a judicializacdo em excesso pode
desorganizar o planejamento coletivo, deslocando recursos de politicas
universais (Ferraz, 2019). Nesse sentido, a solidariedade néo se limita a
uma clausula de organizacdo federativa; ela se afirma como instrumento
de tutela da dignidade humana, assegurando que nenhum cidadao fique
desamparado diante de conflitos entre os entes da Federacéo.

O direito fundamental a saude ndo pode ser compreendido
apenas como promessa politica. Sua efetividade depende de uma atuacao
estatal guiada por dois vetores que se complementam: de um lado, a
racionalidade administrativa, necessaria para evitar excessos; de outro, 0
compromisso com a dignidade humana, que impede insuficiéncias.
Reduzir esse direito a um plano meramente formal significaria esvaziar a
forca normativa da Constituicdo e enfraquecer as bases do proprio
Estado Democratico de Direito.

2.2 Estrutura normativa da saude e os desafios regulatorios da cannabis
medicinal

A Constituicdo Federal de 1988 consagrou a satde como direito
fundamental de todos e dever do Estado, a ser garantido por politicas
sociais e econdmicas que reduzam riscos de doencas e assegurem acesso
universal e igualitario as acOes e servicos. Para viabilizar esse comando,
editou-se a Lei n° 8.080/1990, conhecida como Lei Orgéanica da Saude
(Los), que regulamentou os artigos 196 a 200 da Constitui¢éo e instituiu
formalmente o Sistema Unico de Saude (SUS).

A Los conferiu organicidade e definiu os principios e diretrizes
que orientam sua estrutura, tornando-se um marco juridico-politico sem
precedentes na histdria sanitaria brasileira (Santos, 2018). Ao consolidar
0 SUS como politica publica de Estado, e ndo apenas de governo, garan-
tiu estabilidade institucional ao retirar a politica de saude do campo das

2025 Revista Juridica do Ministério Publico 117



Kalen Maria Freire de Franca AJUDI(}IALIZACAO DA CANNABIS MEDICINAL NO STF:
Renan Farias Pereira PARAMETROS CONSTITUCIONAIS DA CONSTRUCAO
JURISPRUDENCIAL DO DIREITO A SAUDE

escolhas conjunturais e inseri-la em um projeto continuo e estruturante
de cidadania (Santos, 2018).

O sistema passou a se apoiar em um arranjo juridico solido,
ainda que marcado pelas descontinuidades préprias de politicas gover-
namentais transitorias, permanecendo firme mesmo em cenarios de crise
econbmica e instabilidade politica. A Lei Organica da Saude (LOS)
estabeleceu principios fundamentais (como universalidade, integralida-
de, equidade, descentraliza¢do politico-administrativa, regionalizacao,
hierarquizacdo dos servi¢os e participacdo social) que se tornaram
verdadeiros pilares de organizacdo de um sistema federativo complexo.
Além disso, a Los consolidou o campo do direito sanitario ao reconhecer
asalide como bem juridico tutelado e ao assegurar sua protecao por meio
de instrumentos normativos especificos (De Oliveira; Freitas, 2020).

O Decreto n° 7.508/2011, ao regulamentar a Los, detalhou a
organizacao do sistema, o planejamento em salde e a articulacdo interfe-
derativa, instituindo as Regides de Saude como base para a pactuacao
entre Unido, estados e municipios. Criou ainda os Contratos Organizati-
vos de Acdo Publica em Saude (Coap), concebidos como instrumentos
de corresponsabilidade entre entes federativos, reforcando a logica de
cooperacao e a necessidade de coordenacéo interfederativa (Domingos;
Nunes; Carvalho, 2016). Outrossim, a LOS incorporou a nocao de
determinantes sociais da salde, estabelecendo no art. 3° que condicGes
como alimentagdo, habitagcdo, saneamento, renda, trabalho, meio
ambiente e lazer influenciam diretamente o estado de salde. Essa
previsdo aproxima a legislacao brasileira de tratados internacionais de
direitos humanos, em especial da Declaracdo Universal de 1948, ao
situar a saude em perspectiva ética e social ampla, que exige politicas
intersetoriais (Faria, Machado, 2022).

O art. 2°da LOS, por sua vez, conferiu ao direito & salide carater
normativo e vinculante, qualificando-o como obrigacdo prestacional
inequivoca do Estado (De Oliveira; Freitas, 2020). Entretanto, obstacu-
los como fragmentacdo administrativa, subfinanciamento e disparidades
regionais limitam a concretizacdo do principio da universalidade. A
participacdo social, reforcada pela Lei n° 8.142/1990, buscou suprir
parte dessas lacunas ao instituir conselhos e conferéncias de satde como
instancias permanentes de deliberacdo e fiscalizacdo, ampliando a
legitimidade democrética da gestdo (Santos, 2018).

Todavia, a distancia entre o que esta previsto no texto normativo
e 0 que se verifica na préatica cotidiana revela tanto a insuficiéncia
orcamentaria quanto as desigualdades regionais, especialmente quando
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se trata da incorporacdo de novas tecnologias em saude. Embora a Los
tenha sido concebida sobre bases universalistas e participativas, sua
arquitetura normativa ndo dispde de mecanismos ageis e eficazes para
responder a demandas terapéuticas inovadoras, lacuna que se reflete
diretamente no aumento da judicializagéo.

Esse vacuo regulatdrio se tornou evidente no caso das terapias a
base de cannabis medicinal. Aauséncia de parametros normativos claros
quanto a sua incorporacdo ao SUS gera inseguranca juridica e abre
espaco para que pacientes recorram ao Judiciario em busca da efetivacao
do direito a saude frente as barreiras administrativas e cientificas. O
Supremo Tribunal Federal, no RE 566.471 (Tema 6, 2019), reconheceu
que o Estado pode ser compelido a fornecer medicamentos ndo incorpo-
rados em listas oficiais quando presentes critérios de excepcionalidade.
Na ADI 5.708 (2019), discutiu-se a competéncia da Anvisa para autori-
zar o plantio de cannabis para fins medicinais e cientificos, reforcando
que a auséncia de regulacdo normativa acentua a judicializacdo. O
Superior Tribunal de Justica, no REsp 1.657.156/SP (2017), também
fixou balizas para o fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa.

A compreensdo do papel da Anvisa € essencial para esse debate.
Instituida pela Lei n® 9.782/1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria se tornou autoridade regulatéria autbnoma, incumbida de
proteger a saude por meio da normatizagdo, fiscalizagéo e controle de
produtos e servicos de interesse sanitario. O registro de medicamentos
passou a ser requisito técnico-juridico indispensavel para entrada e
permanéncia no mercado, assegurando padrdes de qualidade, seguranca
e eficacia em consonancia com a tutela da saude coletiva (Lyra; Deldu-
que, 2009/2010). Mais que 6rgdo cartorial, a Anvisa se consolidou como
filtro técnico e cientifico, inclusive por meio de obrigacGes pos-registro,
como monitoramento de eventos adversos e revisao de autorizacdes, o
que legitima a deferéncia normativa as suas decisdes (Arigony, 2019;
Garcia; Derbli, 2022).

A articulacdo entre a Lei n®9.782/1999 e a Lei n° 11.343/2006,
que instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas
(Sisnad), criou um sistema ambivalente: de um lado, um regime penal
proibicionista; de outro, excecGes médico-cientificas dependentes de
avaliacdo da Anvisa (Martins et al., 2023). Essa falta de definicdo
normativa clara favorece a judicializacéo, ja que lacunas administrativas
frequentemente obrigam pacientes a buscar no Judiciario a efetivacao de
seudireito (Kazmierczak; Costa; Correia, 2024).
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A experiéncia internacional mostra que paises que adotaram
regimes administrativos robustos e previsiveis alcancaram maior
seguranca terapéutica e legislativa, como aponta Schlag (2020). Vincu-
lado as convencdes internacionais, especialmente a Single Convention
on Narcotic Drugs de 1961, o Brasil admite usos médicos e cientificos de
substancias controladas, mas deve criar mecanismos adequados de
controle (United Nations, 1961).

Nesse contexto, a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
327/2019 representou marco ao estabelecer requisitos para fabricagéo,
importacgdo, prescricao e dispensacao de produtos de cannabis. Diferen-
ciados dos medicamentos convencionais, foram enquadrados em
categoria regulatoria intermediaria, submetida a padrdes minimos de
qualidade e rastreabilidade, mas sem exigéncia de comprovacao plena de
eficacia e seguranca, refletindo a tentativa de conciliar urgéncia social e
necessidade de evidéncias cientificas (Martins; Posso, 2023).

Apesar dos avangos, a RDC n° 327/2019 preservou entraves
estruturais, como a proibicdo do cultivo nacional, que mantém a depen-
déncia de importagOes, eleva os custos e amplia as desigualdades de
acesso, ao mesmo tempo em que favorece a concentragdo de mercado
(Pinto et al., 2024). Entre 2015 e 2020, o numero de autorizacgdes indivi-
duais para importacdo cresceu de forma exponencial, sobretudo em
casos de epilepsias refratarias, esclerose multipla e dores crénicas,
evidenciando uma demanda social muito maior do que a capacidade
administrativa de resposta (Rezende; Toffano, 2022).

Nesse cenario, associacOes de pacientes recorreram ao cultivo
artesanal e a producdo comunitaria de 6leos, préatica situada em tensao
entre regulacdo sanitéria e judicializacdo (Pinto et al., 2024). Alias, a
validade de cinco anos para autorizagcdes empresariais, condicionada a
apresentacdo de estudos de eficacia, gera inseguranca para pacientes
dependentes desses produtos (Martins; Posso, 2023).

Sob a 6tica constitucional, aregulacdo deve ser interpretada a luz
dos principios da dignidade da pessoa humana e do direito a satde (arts.
6° e 196, CF). A auséncia de cultivo nacional e a manutengéo da via
excepcional como principal mecanismo de acesso tensionam a obriga-
cdo estatal de assegurar tratamentos universais e igualitarios. A jurispru-
dénciado STF e do STJ tem reiterado que, diante da imprescindibilidade
clinica e da falta de alternativas eficazes, o Estado pode ser compelido a
fornecer medicamentos ndo incorporados.

Dessa forma, ainda que a RDC n° 327/2019 represente um
avanco regulatorio, ela se mostra insuficiente: se por um lado trouxe
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maior seguranca juridica, por outro manteve barreiras que alimentam a
judicializagdo e ampliam as desigualdades de acesso. Nesse cenério, a
evolugdo normativa - seja pela incorporagéo desses produtos ao SUS,
seja pela autorizacdo do cultivo nacional - se revela fundamental para
harmonizar a regulacdo sanitaria com os principios constitucionais e
comajurisprudénciajaconsolidada pelo STF e pelo STJ.

2.3 0 papel da Conitec naincorporacdo de tecnologias ao SUS

A incorporacdo de tecnologias em satide no Sistema Unico de
Saude (SUS) é condicdo essencial para a efetivacdo do direito constituci-
onal a satde, especialmente em um contexto de restricao orcamentaria e
de constante demanda por novos medicamentos, procedimentos e
equipamentos. Nesse cenario, a criagdo da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec), pela Lei n°®12.401/2011
e regulamentada pelo Decreto n°® 7.646/2011, representou um avango
institucional significativo ao estabelecer critérios técnicos, cientificos,
econdmicos e sociais para subsidiar as decisdes do Ministério da Salde.

Segundo Lima, Brito e Andrade (2019), a atuacdo da comisséo
aproximou o Brasil das praticas internacionais de avaliacéo de tecnolo-
gias em saude (ATS), que combinam analise de evidéncias cientificas,
estudos de custo-efetividade e avaliacdo de impacto orcamentario. A
institucionalizacdo da avaliacdo sistematica trouxe maior racionalidade
ao uso dos recursos publicos e consolidou a transparéncia como princi-
pio norteador das decisdes, colocando o pais em sintonia com modelos
adotados por membros da Organizacdo para a Cooperacgéo e Desenvolvi-
mento Econdmico (OCDE).

Contudo, a experiéncia demonstra que a tomada de decisdo da
Conitec ndo se restringe a técnica. Como afirmam Souza e Souza (2023),
fatores politicos e sociais exercem influéncia relevante sobre o processo.
Demandas de associacOes de pacientes, pressdes midiaticas, interesses
daindustria farmacéutica e intervencgdes judiciais configuram um campo
de disputa em que diferentes racionalidades - cientifica, econdmica e
politica - sdo negociadas. Essa pluralidade de influéncias revela a
complexidade do processo decisorio e, a0 mesmo tempo, a vulnerabili-
dade da comissao diante de pressdes externas.

A judicializacdo da saude €, nesse contexto, um dos maiores
desafios. Souza, Souza e Lisboa (2018) observam que decisdes judiciais
tém determinado o fornecimento de medicamentos ainda ndo avaliados
ou rejeitados pela comissdo, o que compromete a previsibilidade orca-
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mentaria e ameaca a equidade do SUS. Em diversas ocasides, a incorpo-
racdao de medicamentos bioldgicos ocorreu sob intensa pressao judicial,
ilustrando a tensdo entre os parametros técnicos definidos pela Conitec e
a atuacdo do Poder Judiciario. A situacdo demonstra que a comissao nao
apenas decide sobre tecnologias, mas também atua como mecanismo de
contencdo da inseguranca juridica.

Rodrigues Filho e Pereira (2022) analisaram o periodo de 2012 a
2019 e constataram que os principais demandantes foram o Ministério da
Saude, sociedades médicas e a industria farmacéutica. Esse dado revelaa
predominancia de atores institucionais organizados, com maior capaci-
dade de mobilizacéo e producéo de evidéncias, em detrimento da partici-
pacdo social mais ampla. Ademais, verificou-se predominancia da
incorporacdo de medicamentos sobre outras tecnologias, resultado
direto das pressdes do setor e das demandas imediatas de pacientes. Essa
assimetria reforga a necessidade de fortalecer mecanismos de participa-
cdo democratica, ampliando a legitimidade das decisdes (Rodrigues
Filho; Pereira, 2022; Vieiraetal., 2022).

Outro ponto critico se refere a temporalidade do processo
decisorio. Embora a legislacdo tenha fixado prazos para anélise, a
realidade mostra que a sobrecarga de demandas e a complexidade das
avaliacbes comprometem seu cumprimento. Souza e Souza (2023)
ressaltam que a demora gera frustracdo em solicitantes e estimulaa busca
judicial como alternativa. Lima, Brito e Andrade (2019) acrescentam
que esse cenario favorece desigualdades, pois a judicializacdo tende a
beneficiar quem dispde de recursos juridicos para acessar o sistema de
justica, ampliando disparidades no acesso as tecnologias em satde.

Por fim, Vieira et al. (2022) destacam que a sustentabilidade do
SUS deve ser critério estruturante nas decisfes da comissdo. A incorpo-
racdo de tecnologias de alto custo, sem adequada analise de impacto,
pode comprometer a integralidade e a equidade do sistema, refor¢cando a
necessidade de conciliar o direito individual com a preservacdo do
interesse coletivo.

Destarte, a Conitec se firmou como elemento central da governan-
ca em saude no Brasil. Sua atuacdo reforca a racionalidade técnica na
alocagéo de recursos, mas, a0 mesmo tempo, precisa lidar com as pressoes
da judicializagdo, de grupos de interesse e das restricdes orcamentéarias.
Embora represente um avango institucional relevante, sua efetividade
depende de um delicado equilibrio entre ciéncia e politica, da valorizacdo
da participagéo social e da capacidade de sustentar o SUS como um sistema
universal, equanime e financeiramente sustentavel.
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3 A construcéo jurisprudencial do STF sobre o fornecimento de
medicamentos e a responsabilidade federativa

3.1 O Tema 793 e a afirmacdo da responsabilidade solidaria dos entes
federativos no @mbito do direito fundamental & satude

A afirmacéo do direito a sade como prerrogativa fundamental,
inscrita no artigo 196 da Constituicdo de 1988, trouxe consigo a exigén-
cia de estruturacdo de um sistema publico universal e equanime, no qual
todos os entes da Federacdo partilham competéncias e responsabilida-
des. Essa concepcdo foi juridicamente consolidada pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) no julgamento do Recurso Extraordinario n°
855.178/SE, que resultou na fixacdo da tese de repercussao geral conhe-
cida como Tema 793, cujo teor reconheceu a responsabilidade solidaria
da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em demandas judiciais
de salde.

Contudo, a aparente clareza da deciséo logo se mostrou insufici-
ente para resolver as tensdes praticas decorrentes da judicializacdo em
massa da satde. O STF reconheceu que qualquer ente federativo pode
ser demandado isoladamente, mas ressaltou que o magistrado deve
observar a reparticao de competéncias do Sistema Unico de Saude (SUS)
e pode determinar o ressarcimento interno ao ente efetivamente respon-
savel. A intencéo foi conciliar a solidariedade constitucional (art. 23, I1)
com a descentralizacdo administrativa (art. 198). Todavia, como observa
Lamardo Neto (2019), a Corte ndo forneceu critérios processuais claros,
deixando aos juizes uma margem interpretativa ampla, capaz de gerar
distor¢des orcamentarias e decisdes contraditorias.

Adoutrina passou a questionar se 0 STF, ao fixar a tese, ndo teria
produzido um precedente incompleto. Nogueira (2019) argumenta que a
generalizacdo da solidariedade, sem mecanismos normativos precisos
para delimitar responsabilidades, acarreta o risco de atribuigéo indevida
de encargos a entes frageis, como 0s municipios, que muitas vezes nao
possuem arrecadacdo suficiente para suportar tratamentos de alto custo.
Nesse sentido, 0 Tema 793 pode ter aprofundado desigualdades federati-
vas, invertendo o objetivo constitucional de hierarquizacdo e racionali-
zacao do sistema.

Essa percepcao é reforcada por Amaral (2019), que introduz a
nocdo de “judicializacdo da judicializacdo”: ao permitir que qualquer
ente sejaacionado, sem clareza sobre os mecanismos de ressarcimento, 0
STF criou um efeito cascata, no qual a execucéo das decisdes gera novas
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demandas judiciais entre os proprios entes da Federacdo. Esse desdobra-
mento ndo apenas multiplica o volume processual, como também
compromete a eficiéncia do gasto publico em salde, uma vez que parte
dos recursos é desviada para litigios federativos em detrimento da
prestacao de servicos.

Hamada (2023) identifica, nesse contexto, uma mudanga de
paradigma. Antes do Tema 793, prevalecia uma leitura civilista da
solidariedade, que legitimava a responsabilizacdo indistinta de qualquer
ente. Apos a decisdo, se concretizou a no¢do de uma solidariedade
constitucional-funcional, vinculada a I6gica cooperativa do SUS. Essa
mudanca buscou preservar o carater unitario do dever estatal de assegu-
rar a saude, mas reconheceu que a execucéo deve respeitar a descentrali-
zacdo normativa. A solidariedade deixou de ser um mecanismo de
igualdade absoluta de responsabilidades e passou a ser compreendida
como responsabilidade compartilhada, porém assimétrica, em que cada
ente assume encargos proporcionais a sua competéncia legal e a comple-
xidade da prestacao.

Apesar disso, a recep¢do da tese pelo Superior Tribunal de
Justica (STJ) foi marcada por tensdes. Ronchi e Borges (2021) mostram
gue a Corte Superior, em diversos conflitos de competéncia, relativizou a
exigéncia de incluséo da Uni&o no polo passivo de agdes envolvendo
medicamentos ndo incorporados ao SUS, ainda que o STF tenha afirma-
do expressamente essa necessidade. Esse cenario gerou inseguranca
juridica, pois os jurisdicionados e 0s magistrados de primeiro grau
passaram a conviver com diretrizes divergentes entre os tribunais
superiores. Tal dissenso enfraquece o sistema de precedentes instituido
pelo Cddigo de Processo Civil de 2015, que visava conferir previsibili-
dade e racionalidade ao contencioso de massa.

Outro ponto de entrave esta relacionado ao ressarcimento entre
entes. Embora a tese do STF admita essa possibilidade, ndo ha normati-
zacdo administrativa ou processual evidente sobre como esse procedi-
mento deve acontecer. O resultado, nos dizeres de Melo (2020), é que
entes condenados a ressarcir frequentemente resistem ao pagamento,
alegando auséncia de contraditorio e ampla defesa, o que prolonga os
litigios e onera ainda mais o sistema. A inexisténcia de norma evidencia
que a solidariedade afirmada pelo STF ndo encontrou paralelo em
mecanismos de coordenacéo federativa eficazes, se tornando umanorma
de dificil operacionalizagéo pratica.

Aanalise das lacunas € ainda mais contundente no que concerne
as chamadas “zonas de certeza” e “zonas de incerteza” da reparticdo de
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competéncias, categorias propostas por Amaral (2019). Enquanto certos
medicamentos possuem atribuicdes claramente delimitadas (como
aqueles integrantes dos componentes basico, estratégico e especializado
da Rename), outros permanecem em areas cinzentas, especialmente as
novas tecnologias ndo incorporadas. Nessas situacbes, o Tema 793
oferece apenas uma diretriz genérica, obrigando a incluséo da Unido no
polo passivo, mas sem indicar critérios para aferir responsabilidade ou
viabilidade financeira.

Portanto, o mérito politico-juridico do Tema 793 esta em reafir-
mar que a saude é dever comum de todos os entes federativos, ndo
podendo o cidadao ser prejudicado por disputas internas de competéncia.
Contudo, do ponto de vista da efetividade e da seguranca juridica, a tese é
insuficiente. Ao mesmo tempo em que amplia a protecdo do individuo,
ela fragiliza a racionalidade do SUS e pode provocar distor¢oes federati-
vas graves, como o desequilibrio orcamentario de municipios compeli-
dosaarcar com tratamentos de altacomplexidade.

Assim, o Tema 793 configura um precedente paradigmatico,
mas incompleto. Ele reforca a ideia de solidariedade como valor
constitucional, mas carece de critérios normativos que harmonizem o
principio com as regras de reparticdo de competéncias do SUS.
Enquanto nao houver aperfeicoamento jurisprudencial ou legislativo,
a aplicacdo da tese continuara a produzir efeitos ambivalentes: prote-
c¢do individual em curto prazo, mas instabilidade sistémica e insegu-
ranca federativa em longo prazo.

3.2 O Tema 500 e a controvérsia acerca do fornecimento de farmacos
desprovidos de registro sanitario naAnvisa

A controvérsia em torno do fornecimento judicial de medica-
mentos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa) constitui um dos debates mais sensiveis no ambito da judicializacao
dasaude. Durante anos, a auséncia de uma posicao uniforme dos tribuna-
is superiores levou a decisdes heterogéneas, nas quais se reconhecia, de
maneira quase absoluta, a prevaléncia do direito fundamental a salde,
mesmo diante da inexisténcia de autorizacdo sanitaria. Essa situacdo
resultou em forte inseguranca juridica e no deslocamento das atribuigdes
regulatorias da Anvisa para o Poder Judiciario, com impactos diretos
sobre agestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) (Santos, 2019).

A legislacéo brasileira sempre foi clara ao estabelecer que a
dispensacdo de farmacos ndo registrados é vedada, tanto por razdes de
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seguranca sanitaria quanto pelo risco de desorganizacdo das politicas
publicas de saude. A Lei n°6.360/1976 condiciona a comercializacao de
medicamentos ao prévio registro, reforcando o carater protetivo do
controle estatal.

A Lei n° 9.782/1999 atribui a Anvisa a competéncia exclusiva
para autorizar registros, enquanto a Lei n°® 12.401/2011 veda expressa-
mente a dispensacdo de medicamentos sem autorizagdo regulatoria.
Além disso, o Codigo Penal, em seu art. 273, tipifica como crime a
importacdo ou distribuicdo de produtos desprovidos de registro sanita-
rio. Ainda assim, até 2019, decisdes judiciais frequentemente afastaram
essas restrices legais, deferindo o fornecimento em razdo do direito
constitucional a saude (Santos, 2019).

Nesse cenario, 0 Supremo Tribunal Federal (STF) foi instado a
uniformizar a matéria por meio do julgamento do Recurso Extraordina-
rio n® 657.718/MG, submetido ao regime de repercussao geral (Tema
500). A Corte estabeleceu, como regra geral, que o Estado nao pode ser
compelido a fornecer medicamentos experimentais ou sem registro na
Anvisa. Entretanto, previu duas hipéteses excepcionais: primeiro a
“mora irrazodvel” da agéncia sanitaria na analise do pedido de registro,
desde que presentes cumulativamente trés requisitos — existéncia de
solicitacdo de registro no Brasil, salvo para medicamentos érfaos;
registro em renomadas agéncias internacionais; e inexisténcia de substi-
tuto terapéutico nacional; e, segundo, os casos de doencas raras ou
ultrarraras, em que a auséncia de alternativas terapéuticas permite a
judicializacdo do acesso. Por fim, a Corte consolidou que as acfes devem
ser obrigatoriamente ajuizadas em face da Unido, atraindo a competén-
ciadaJustica Federal (Brasil, STF, 2019).

Adeciséo foi considerada histérica, por fixar balizas normativas
até entdo inexistentes e por limitar a expansdo indiscriminada do ativis-
mo judicial em matéria de saude. Contudo, criticas surgiram em torno da
auséncia de modulacdo de efeitos, 0 que gerou incertezas quanto as
demandas em andamento. Diferentemente do Superior Tribunal de
Justi¢a no julgamento do Tema 106, em que houve previsao expressa de
aplicacdo apenas a casos futuros, o STF deixou de definir um marco
temporal, criando duvidas sobre a continuidade de fornecimento em
acdes ja julgadas ou em fase de cumprimento de sentenca (Santos, 2019).

Do ponto de vista dogmatico, a deciséo representou uma infle-
xao no modo como o STF vinha tratando a judicializacdo da satde. Até
entdo, prevaleciaa compreensdo de que o direito a salide possuia eficacia
imediata e poderia ser pleiteado independentemente das limitacdes
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orgamentarias ou técnicas. O Tema 500 introduziu pardmetros mais
restritivos, reafirmando a importancia do processo regulatério da Anvisa
como filtro técnico-cientifico e vinculando o fornecimento judicial a
situacOes excepcionais. Para Ferreira, Lamardo Neto e Teixeira (2020),
essa guinada demonstra uma tentativa de compatibilizar o direito
individual com a sustentabilidade do SUS, sem afastar por completo a
viajudicial.

Outro aspecto relevante € a redefinicdo do papel da Unido no
litigio. Ao estabelecer que apenas esse ente pode figurar no polo passivo,
0 STF reconheceu a competéncia administrativa exclusiva da Anvisa,
vinculada a estrutura federal. Essa medida visou evitar o sobrecarrega-
mento de estados e municipios em ac¢des cujo objeto transcende suas
competéncias. Por outro lado, deslocou milhares de processos para a
Justica Federal, 0 que trouxe novos desafios quanto a celeridade proces-
sual e ao acesso dos pacientes (Ferreira; Lamarao Neto; Teixeira, 2020).

As criticas mais incisivas se voltam ao risco de enfraqueci-
mento da tutela imediata do direito a saude. Para Santos (2019), a
abertura de excec¢des ndo elimina o fato de que o Judiciario, ao criar
hipoteses permissivas, foi além do que a prépria legislacdo previa,
introduzindo critérios que, embora objetivos, ndo estavam positiva-
dos. Essa postura pode ser interpretada como um paradoxo: ao mesmo
tempo em que o STF reforcou o protagonismo técnico da Anvisa,
acabou por relativiza-lo ao admitir a possibilidade de intervencao
judicial em situacdes especificas.

No campo tedrico, Rosario e Lima (2024) sustentam que a
decisdo do STF deve ser entendida como um freio necessario ao
ativismo judicial. Os autores observam que, por anos, tribunais
ignoraram a legislacdo sanitaria e concederam pedidos de fornecimen-
to de fArmacos ndo registrados apenas com base na literalidade do art.
196 da Constituicdo. O Tema 500, portanto, representou uma reafirma-
¢ao do principio da legalidade e da seguranca juridica, ao delimitar de
forma taxativa as hipoteses em que o direito a satde pode se sobrepor a
auséncia de registro. Para o autor, a partir dessa tese, passa a existir
maior previsibilidade decisoria, reduzindo a inseguranca de gestores
publicos e operadores do direito.

Apesar do avanco, persistem dilemas praticos. A exigéncia de
comprovacgéo do registro em agéncias internacionais renomadas, como
FDA ou Ema, suscita debates sobre a diferenca de rigor entre sistemas
regulatorios, levantando questionamentos quanto a real equivaléncia
entre padrGes de qualidade. Ademais, os medicamentos Orfdos, ao
possuirem custo elevado e escassa disponibilidade, continuam a desafiar
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a equidade no acesso e a sustentabilidade financeira do SUS (Ferreira;
Lamar&o Neto; Teixeira, 2020). Em muitas dessas situagdes, a judiciali-
zacao se mantém como Unica via possivel para pacientes em estado de
vulnerabilidade, mesmo apés a decisdo do STF.

Deve-se reconhecer também que a Corte, ao fixar a competéncia
da Unido, procurou reafirmar a centralidade do ente federal na politica
regulatoria e sanitaria. No entanto, a pratica demonstra que a Unido nem
sempre dispde de mecanismos ageis para atender as demandas urgentes,
0 que pode resultar em tensionamentos adicionais entre decisdes judicia-
Is e a capacidade administrativa de resposta. Esse descompasso eviden-
cia que a tese firmada, embora traga avangos normativos, ainda depende
de umaarticulagdo institucional mais eficaz entre Judiciario, Executivo e
Anvisa paraalcancar plena efetividade (Rosario; Lima, 2024).

O Tema 500 se firmou como um marco juridico central na
judicializagdo da saude, ao reafirmar o papel da Anvisa e estabelecer
limites objetivos para a concessao judicial de medicamentos sem regis-
tro. Ainda assim, a decis&o néo eliminou todas as incertezas. Se, por um
lado, fortaleceu a logica regulatdria, por outro manteve brechas que
permitem o controle jurisdicional em situagdes excepcionais, preservan-
do o espaco da judicializagdo. O resultado é um ponto de equilibrio
instavel, que procura conciliar o direito individual ao tratamento com a
protecéo coletiva e a sustentabilidade do sistema publico de saude.

3.30tema 1161 eadelimitacdo jurisprudencial quanto aos
medicamentos de elevado custo e critérios de acesso equitativo

O julgamento do Recurso Extraordinario n. 1.165.959/SP, que
resultou na fixacao da tese de repercusséo geral do Tema 1161, represen-
ta um marco na delimitacdo jurisprudencial acerca do fornecimento de
medicamentos de elevado custo pelo Estado. O caso envolvia a analise
da possibilidade de concesséo judicial de farmacos néo incorporados as
politicas publicas, mas com importacéo autorizada pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A decisdo, relatada pelo ministro
Alexandre de Moraes, firmou critérios objetivos que visam harmonizar a
efetividade do direito fundamental a salde com a sustentabilidade
orcamentaria do Sistema Unico de Sadde (SUS) (Brasil, 2021).

O Supremo Tribunal Federal fixou que a concessao excepcional
desses medicamentos deve observar a presenca cumulativa de trés
requisitos: (i) incapacidade financeira do paciente; (ii) imprescindibili-
dade clinica do medicamento, devidamente atestada por profissional de
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salde; e (iii) inexisténcia de substituto terapéutico disponibilizado pelo
SUS. Esses critérios, além de uniformizar a jurisprudéncia, buscam
garantir previsibilidade e evitar decisdes judiciais que, ao privilegiar
situacOes individuais, comprometam a ldgica coletiva do sistema de
salde (Panutto; Sangoi, 2023).

Aanélise do acdrdao revela a tentativa da Corte de construir uma
hermenéutica de equilibrio entre principios constitucionais aparente-
mente em tensdo. De um lado, esta 0 minimo existencial, que impede a
omissao estatal diante de situacdes de vulnerabilidade extrema; de outro,
a reserva do possivel, que exige racionalidade e respeito as limitagcdes
financeiras e estruturais da administracdo publica (Ohand, 2010). Ao
firmar a tese, o STF reafirmou que a escassez de recursos nao pode
justificar a negacdo de prestacdes indispensaveis a vida e a satde, mas
reconheceu a necessidade de filtros para que a judicializacdo nédo se
converta em instrumento de desigualdade ou de inviabilizagédo das
politicas universais (Holandaetal., 2025).

Como destacam Panutto e Sangoi (2023), o Tema 1161 deve ser
lido em conjunto com os Temas 6 e 500, pois, embora todos tratem do
fornecimento de medicamentos, cada qual aborda um aspecto especifico
da tensdo entre direito individual e politica publica. Enquanto o Tema 6
tratou da responsabilidade estatal em fornecer medicamentos de alto
custo ndo registrados na Anvisa, e 0 Tema 500 consolidou balizas sobre
medicamentos sem registro sanitario, o Tema 1161 avanca ao estabelecer
critérios de acesso equitativo em situacdes que envolvem farmacos de
elevado custo e ndo incorporados administrativamente. Essa diferencia-
cdo demonstra a preocupagdo do STF em construir um sistema de
precedentes coerente, capaz de guiar tanto os tribunais inferiores quanto
0s 6rgaos administrativos.

O acorddo também evidencia o papel do STF como ator
institucional que participa indiretamente da formulacdo de politicas
publicas. Holanda et al. (2025) observam que, ao condicionar a con-
cessao judicial a demonstracdo de hipossuficiéncia econémica e de
auséncia de alternativas terapéuticas, a Corte ndo apenas protege o
individuo em situacdo de necessidade extrema, mas também sinaliza
ao Poder Executivo e ao Legislativo a urgéncia de fortalecer mecanis-
mos administrativos de avaliacdo de tecnologias em salde. Nesse
sentido, a decisdo reforca a centralidade da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) como espaco legitimo
de deliberacdo técnico-cientifica, ao mesmo tempo em que estabelece
limites para a intervencao judicial.
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Entretanto, a aplicacdo pratica do Tema 1161 ndo esta isenta de
dificuldades. A avaliacéo da imprescindibilidade clinica do medicamento,
por exemplo, depende de laudos médicos e, frequentemente, de pericia
judicial, o que abre espaco para interpretacdes distintas e decisfes diver-
gentes entre magistrados. Esse aspecto evidencia que, embora a tese
busque conferir seguranca juridica, 0 componente casuistico das demandas
de satide permanece como desafio, mantendo elevado o grau de judicializa-
¢éo (Panutto; Sangoi, 2023).

Outro ponto relevante ¢ a reafirmacéo, pelo STF, da solidarieda-
de federativa como principio estruturante do direito a satide. Assim como
no Tema 793, a Corte estabeleceu que Unido, estados e municipios
podem ser acionados para fornecer os medicamentos de elevado custo,
cabendo posteriormente aos entes federativos resolver internamente a
reparticdo de responsabilidades. Tal postura evita que disputas de
competéncia prejudiqguem o paciente, mas também amplia a pressao
sobre entes de menor capacidade orcamentaria, 0 que pode gerar dese-
quilibrios federativos (Holandaetal., 2025).

O Tema 1161 representaum marco na consolidacdo da salide como
direito fundamental exigivel. Ao mesmo tempo em que reafirma a forga
normativa da Constituicéo, adecisdo do STF delimitacritérios destinados a
proteger a racionalidade administrativa e garantir maior equidade no
acesso. Trata-se de um posicionamento que reforca o papel do Tribunal
como mediador entre direitos individuais e a sustentabilidade coletiva.
Ainda que nao elimine a judicializacéo, o julgado estabelece balizas mais
firmes e transparentes, oferecendo parametros indispensaveis para a
atuacdo do Poder Judiciario, do Ministério Publico e dos gestores de saude.

3.4 O tema 1234 e a discussdo sobre o fornecimento de medicamentos
ndo incorporados as politicas publicas do SUS

O julgamento do Recurso Extraordinario n° 1.366.243/SC, em
16 de dezembro de 2024, resultou na fixacao da tese do Tema 1234 da
repercussao geral, marcando um ponto de inflexao na jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal (STF) sobre o fornecimento de medicamentos
ndo incorporados as politicas publicas do Sistema Unico de Salde
(SUS). O nacleo da controvérsia residia em definir se tais acdes deveri-
am tramitar na Justica estadual, tradicionalmente acionada pelos pacien-
tes, ou na Justica Federal, tendo em vista 0 impacto orcamentario e a
responsabilidade priméria da Unido na formulacéo e financiamento das
politicas de saude (Brasil, 2024).

130 Revista Juridica do Ministério PUblico 2025



AJU_DICIALIZAQZ\O DA CANNABIS MEDICINAL NO STF: Kalen Maria Freire de Franca
PARAMETROS CONSTITUCIONAIS DA CONSTRUCAO Renan Farias Pereira
JURISPRUDENCIAL DO DIREITO A SAUDE

O acordao, relatado pelo ministro Gilmar Mendes, fixou trés
balizas fundamentais. Em primeiro lugar, distinguiu entre medicamen-
tos de alto custo - definidos como aqueles cujo valor anual do tratamento
supere 210 salarios minimos - e os de menor impacto financeiro. Nos
casos de alto custo, a competéncia para julgamento passou a ser da
Justica Federal, em razdo da participacdo obrigatdria da Unido como
polo passivo. Para os de custo reduzido, manteve-se a competéncia da
Justica estadual. Essa divisdo objetiva, como destacou a PGE-MS
(2025), evita a pulverizacdo de demandas de alto impacto financeiro em
juizos estaduais, concentrando-as em varas federais mais aptas a lidar
com litigios que envolvem recursos da Unido e acordos interfederativos.

Em segundo lugar, o STF modulou os efeitos da deciséo, deter-
minando que a nova regra de competéncia so se aplicaria as acoes
ajuizadas apos a publicacdo da ata do julgamento. Essa escolha revela a
preocupacdo da Corte em preservar a seguranca juridica e evitar o
deslocamento abrupto de milhares de processos em curso, que poderiam
seranulados ou atrasados em razao da alteracao jurisprudencial.

Por fim, o Tribunal enfatizou a necessidade de que a concessao
judicial de medicamentos ndo incorporados observe critérios de racionali-
dade e proporcionalidade, especialmente a demonstracéo da imprescindi-
bilidade clinica, a inexisténcia de alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS e a negativa administrativa prévia. Ao introduzir essas condices, a
Corte buscou harmonizar a intervencao judicial com a expertise técnica de
6rgdos como aAnvisa e a Conitec, evitando que decisdes isoladas compro-
metam a coeréncia da politica publica de saude.

Essa racionalidade restritiva € objeto de intenso debate na
doutrina. Almeida (2025) sustenta que o julgamento sinaliza um movi-
mento de “reducéo da cognicao judicial em satde”, pois desloca parte da
analise da necessidade do medicamento para critérios de ordem econé-
mico-administrativa, em detrimento da protecdo imediata do direito
individual. Em sentido proximo, Villas-Bdas e Cunha Junior (2024)
destacam que a decis@o pode gerar barreiras praticas ao acesso, sobretu-
do para pacientes vulneraveis representados por Defensorias Publicas,
que dependem da capilaridade da Justica estadual. Se por um lado a
concentracdo na Justica Federal fortalece a racionalidade orcamentaria,
por outro pode restringir o acesso de populacgdes periféricas ao Judicia-
rio, configurando um tensionamento entre a protecdo da salde e a
efetividade do principio da inafastabilidade da jurisdicao.

N&o obstante as criticas, o STF fundamentou sua decisdo na
I6gica do federalismo cooperativo e na busca pela sustentabilidade do

2025 Revista Juridica do Ministério Publico 131



Kalen Maria Freire de Franca AJUDI(}IALIZACAO DA CANNABIS MEDICINAL NO STF:
Renan Farias Pereira PARAMETROS CONSTITUCIONAIS DA CONSTRUCAO
JURISPRUDENCIAL DO DIREITO A SAUDE

SUS. Como assinala a PGE-MS (2025), ao centralizar os litigios de alto
custo na esfera federal, a Corte permite que a Unido exerca papel coorde-
nador, redistribuindo encargos entre estados e municipios por meio de
acordos administrativos e convénios. Esse arranjo busca mitigar distor-
¢des como as verificadas em municipios de pequeno porte, que, aciona-
dos judicialmente, viam seus orgamentos comprometidos por decisdes
de fornecimento individual.

Outro ponto central da decisdo é o reconhecimento de que o
fornecimento de medicamentos nédo incorporados ndo pode ser tratado
de maneira indiscriminada. O Tribunal reafirmou a importancia da
Conitec como instancia legitima de avaliacdo de tecnologias em
saude, cujas analises de custo-efetividade e impacto orgamentario
devem ser consideradas pelo Judiciario. Essa valorizacao da expertise
técnica aproxima o Brasil de modelos internacionais de regulagédo, nos
quais a intervencao judicial é residual e condicionada a situacGes de
falha ou omissdo grave da administracdo (Schlag, 2020)

Em perspectiva critica, Almeida (2025) observa que a
decisdo reforca o dilema entre 0 minimo existencial e a reserva do
possivel. Ao condicionar o fornecimento a critérios de viabilidade
financeira e competéncia jurisdicional, o STF parece privilegiar a
sustentabilidade do sistema em detrimento da maxima protecdo ao
individuo. Entretanto, o préprio acérddo deixa claro que o ndcleo
essencial do direito a salde permanece intangivel, de modo que a
negativa de fornecimento so se justifica quando houver alternativas
terapéuticas eficazes e disponiveis.

O Tema 1234 se projeta como um marco de governanca
judicial em sadde, mas também evidencia as ambiguidades desse
processo. Ao propor mais do que uma simples redistribuicdo de
competéncias, o STF buscou instituir um modelo de didlogo entre
Judiciario, Executivo e 6rgdos técnicos. Contudo, esse desenho revela
tensdes: a judicializacdo continua sendo uma via essencial de prote-
¢do, mas passa a ser submetida a filtros que, embora reduzam arbitrari-
edades e desigualdades regionais, também podem criar barreiras
adicionais ao acesso.

Adecisdo, portanto, ndo elimina o conflito entre o direito indivi-
dual e a sustentabilidade coletiva; apenas o reconfigura. Ainda assim, ao
fixar balizas para uma atuacdo mais coordenada, o Tribunal reafirma a
dignidade da pessoa humana como valor central, sem deixar de reconhe-
cer os limites orgamentérios e institucionais que condicionam a viabili-
dade do SUS.
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3.5 Repercussoes para a judicializacdo da cannabis medicinal e a efetivi-
dade do direito asatde: umaanalise integrativadas Tesesdo STF

Ajudicializacdo da cannabis medicinal constitui um dos campos
mais desafiadores da jurisprudéncia contemporanea. O tema concentra
tensbes historicas da judicializacdo da salde e as projeta sobre uma
substancia que, por décadas, esteve associada exclusivamente ao direito
penal e as politicas de repressdo. Essa heranca punitiva contamina o
debate regulatdrio atual, tornando mais lento e fragmentado o processo
de reconhecimento do seu valor terapéutico.

ComaRDC n°327/2019, a Anvisa instituiu a categoria dos “produ-
tos de cannabis para fins medicinais”. A norma representou um marco
importante ao autorizar a comercializagdo desses produtos, mas sob um
regime especial e temporario, sem Ihes conferir o estatuto de medicamentos
plenamente registrados. Trata-se de um avanco limitado, que ao mesmo
tempo abre portas paranovos tratamentos e refor¢aa inseguranca juridica.

A RDC n° 660/2022 acrescentou outro elemento a esse cenario
ao regulamentar a importacao excepcional por pessoas fisicas. O resulta-
do foi a consolidacao de um modelo hibrido, no qual os produtos a base
de cannabis ndo séo totalmente reconhecidos como medicinais, mas
também ndo permanecem proibidos. Essa zona cinzenta normativa gera
incertezas, favorece a concentracdo de mercado em importadores e
encarece 0 acesso paraamaioria dos pacientes.

A auséncia de incorporacdo ampla desses produtos ao SUS
agrava ainda mais o quadro. O custo elevado, associado a falta de proto-
colos claros, empurra milhares de familias para a via judicial, transfor-
mando o Judiciario em instancia decisiva de acesso. Nesse contexto, a
jurisprudéncia constitucional ndo atua apenas como intérprete da lei,
mas como agente central na definicdo dos limites e possibilidades do
tratamento com cannabis no Brasil.

Nesse contexto, a convergéncia das teses 793, 500, 1161 e 1234
se revela essencial para compreender como o Supremo Tribunal Federal
tem buscado articular solidariedade federativa, regulacdo sanitéria,
critérios de acesso equitativo e definicdo de competéncias jurisdicionais.
O Tema 793, ao afirmar a responsabilidade solidaria dos entes federati-
vos, consolidou que a protecao ao direito fundamental & satde ndo pode
ser condicionada a disputas de competéncia entre Unido, Estados e
Municipios. Entretanto, essa solidariedade nédo € absoluta, devendo ser
entendida como funcional e cooperativa, compativel com a reparti¢éo de
competéncias do SUS.
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No campo da cannabis medicinal, isso significa que, embora o
paciente possa acionar qualquer ente, cabe ao magistrado direcionar a
execucdo ao que detenha competéncia administrativa, em regra a Unido,
dada a centralidade da Anvisa e da Conitec. Dessa forma, evita-se a
imposicdo de encargos desproporcionais a municipios de menor capaci-
dade fiscal, a0 mesmo tempo em que se preserva o nlcleo protetivo da
solidariedade.

O Tema 500 representaum marco de conten¢éo, ao estabelecer como
regra a impossibilidade de fornecimento de medicamentos sem registro na
Anvisa, admitindo excecdes estritas. Nas demandas de cannabis medicinal
em que ndo ha autorizacdo sanitaria nacional, mas apenas autorizagao
individual de importacao, esse precedente impde um filtro rigoroso.

O fornecimento publico, nesse caso, sO € viavel mediante
demonstracdo de demora desproporcional da agéncia, registro em
agéncias internacionais de referéncia e inexisténcia de substituto tera-
péutico no mercado interno. Com isso, o Judiciario deixa de atuar como
instancia substitutiva da regulacdo e passa a funcionar como mecanismo
de reforco a autoridade técnica da Anvisa.

Quando se trata de produtos de cannabis com autorizagao
sanitaria nacional, mas ndo incorporados ao SUS, incidem os critérios
fixados no Tema 1161. O Supremo Tribunal Federal condicionou a
concessdo de medicamentos de alto custo ndo incorporados a demonstra-
cdo cumulativa de incapacidade financeira do paciente, imprescindibili-
dade clinica e inexisténcia de substituto terapéutico disponivel no
sistema publico. Essa exigéncia transfere ao demandante o 6nus probaté-
rio de legitimar sua pretensdo, muitas vezes com base em pareceres da
Conitec e notas do Natjus.

No caso do canabidiol, a Conitec reconheceu eficacia em
situacdes especificas, como as epilepsias refratarias das sindromes de
Dravet e Lennox-Gastaut, mas manteve reservas em outras condigdes, o
que significa que demandas fora desse escopo enfrentam barreiras
probatdrias mais severas.

A consolidacdo desse panorama ocorre com o julgamento do
Tema 1234, no qual o STF reorganizou a competéncia jurisdicional de
acordo com o impacto financeiro das demandas. Para medicamentos ndo
incorporados, cujo custo anual ultrapasse 210 salarios minimos, a
competéncia passa a ser da Justica Federal, com a Unido obrigatoriamen-
te no polo passivo.

Essa diretriz desloca para a esfera federal grande parte das ac6es
envolvendo cannabis medicinal, j& que os tratamentos costumam ser
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altamente onerosos. O efeito prético é a concentracdo de litigios de alto
impacto orcamentario, permitindo maior coordenacdo interfederativa,
mas também evidenciando a centralidade do tema para as financas
publicas.

A modulacdo dos efeitos da decisdo (restrita as acdes ajuizadas
apos a publicacdo do acordado) revela a preocupacao do STF em preser-
var a seguranca juridica e evitar rupturas abruptas no fluxo processual.
Ainda assim, a medida expde uma tensdo estrutural: se, de um lado,
fortalece a racionalidade administrativa e a coordenacdo nacional, de
outro, pode ampliar barreiras de acesso ao deslocar a disputa para um
foro mais distante e tecnicamente complexo.

A integracdo dessas teses delineia um roteiro logico para a
analise judicial das demandas envolvendo cannabis medicinal. O
primeiro passo consiste em verificar o status regulatério do produto,
distinguindo entre aqueles com autorizagdo sanitaria nacional e os
sujeitos a importagé@o excepcional. Em seguida, a definicdo de compe-
téncia e de legitimidade passiva deve respeitar a solidariedade funcional
estabelecidano Tema 793 e as diretrizes do Tema 1234. Na apreciacao de
mérito, aplica-se o0 Tema 500 aos produtos sem autorizagdo nacional e 0
Tema 1161 aos autorizados, mas ndo incorporados, sempre com a
exigéncia de prova robusta quanto a imprescindibilidade clinica. Por
fim, a fase de execucédo deve observar a reparticdo de competéncias do
SUS, prevendo mecanismos de ressarcimento interno que evitem
distorcOes federativas e assegurem maior racionalidade ao sistema.

Essa formatagdo ndo elimina a judicializagdo da cannabis
medicinal, mas a transforma em qualidade e alcance. Se antes a contro-
versia se resolvia em um embate direto entre paciente e Estado, hoje a
deciséo judicial passa a se apoiar em filtros técnico-cientificos, critérios
de equidade, balizas federativas e parametros or¢camentarios. O que se
consolida, portanto, é uma governanca judicial-regulatoria, em que a
efetividade do direito & saude ndo decorre da concessdo indiscriminada
de tutelas individuais, mas da construcdo de decisdes capazes de prote-
ger o paciente e, a0 mesmo tempo, induzir o Executivo e 0s 0rgaos
técnicos a aprimorar mecanismos de incorporacao, avaliacdo de tecnolo-
gias e racionalizagdo do gasto publico.

Dessa maneira, a judicializagdo da cannabis medicinal deixa de
ser apenas um instrumento de acesso individual e passa a operar como
catalisadora de uma politica publica em permanente dialogo entre
Judiciario, Executivo e instancias técnico-cientificas.
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4 Consideracdes finais

A analise desenvolvida no artigo demonstrou que a judicializa-
¢ao da cannabis medicinal no Brasil constitui expresséo da tensao entre o
direito fundamental a satde, a racionalidade regulatoria e a sustentabili-
dade orgamentaria do Sistema Unico de Saude. O Supremo Tribunal
Federal, ao consolidar teses de repercussdo geral como os Temas 793,
500, 1161 e 1234, assumiu o protagonismo na defini¢do de parametros
constitucionais que moldam tanto a atua¢éo do Poder Judiciario quanto a
formulacdo de politicas publicas de satde.

O estudo revelou que estes precedentes ndo operam de forma
isolada, mas se complementam em um arranjo jurisprudencial que
combina solidariedade federativa, deferéncia técnica a Anvisa e a
Conitec, critérios de equidade no acesso a medicamentos e delimita-
cdo de competéncias jurisdicionais. Essa convergéncia sugere uma
tentativa do STF de transitar de uma logica centrada na tutela individu-
al para uma governanca judicial-regulatéria, na qual a efetividade do
direito a salde passa a ser articulada com a racionalidade administrati-
va e aprotegéo coletiva.

No caso da cannabis medicinal, o impacto é ainda mais expressi-
vo. Aausénciade incorporacao plena desses produtos ao SUS, somada as
restricdes da RDC n°327/2019, mantém a judicializagdo como principal
via de acesso. Contudo, os fundamentos jurisprudenciais analisados
introduzem filtros mais rigorosos, que condicionam a concessdo a
comprovacao de imprescindibilidade clinica, hipossuficiéncia financei-
ra e inexisténcia de alternativas terapéuticas, além de reforcarem o
protagonismo técnico da Anvisa e da Conitec. Esse movimento reduz o
espaco para decisdes casuisticas, mas ndo afasta o risco de reproducao de
desigualdades, ja que o acesso ainda depende da capacidade de litigar,
um recurso distribuido de forma desigual entre os pacientes.

Assim, a jurisprudéncia constitucional brasileira, ainda que
avance na construcdo de um modelo mais racional e previsivel, continua
atravessada por ambivaléncias. De um lado, fortalece a seguranca
juridica e pressiona os 6rgédos regulatorios a aperfeicoarem suas praticas
institucionais; de outro, mantém a judicializacgdo como instrumento
indispensavel de efetivagdo do direito a saude, sobretudo diante das
lacunas normativas e das deficiéncias administrativas persistentes. Essa
dualidade evidencia o nucleo do desafio: compatibilizar o minimo
existencial com a reserva do possivel em um sistema publico que se
pretende universal, mas que permanece cronicamente subfinanciado.
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Os resultados apontam para a necessidade das seguintes
medidas: aperfeicoar a regulacdo sanitaria da cannabis medicinal,
inclusive com a possibilidade de cultivo nacional, de modo a reduzir
custos e ampliar o acesso; fortalecer a transparéncia e a participacdo
social nos processos de incorporagdo conduzidos pela Conitec; e
aprimorar mecanismos de coordenacgédo federativa para dar efetivi-
dade as teses do STF, especialmente no que se refere ao ressarcimen-
to entre entes.

Portanto, a judicializacdo da cannabis medicinal, longe de
representar apenas um contencioso de acesso individual, se configura
como catalisadora de transformaces institucionais no campo da salde
publica. O papel do STF, nesse processo, é decisivo: ao mesmo tempo em
que garante o direito imediato de pacientes vulneraveis, estabelece
parametros normativos que orientam a regulacdo sanitaria e induzem a
formulacdo de politicas publicas mais inclusivas e sustentaveis. A
efetividade do direito a salde, nesse contexto, depende ndo apenas dos
efeitos das decisdes judiciais, como também de sua capacidade de
dialogar com os demais poderes e de impulsionar a construcdo de
solucdes sistémicas e equitativas.
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