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CONSULTA JURIDICA 001/2024

PEDIDO DE APOIO - Protocolo n.° 2024.0006844

PROMOTORIA DE JUSTICA SOLICITANTE: 1? Promotoria de Justi¢a de Porto Nacional
PROMOTOR DE JUSTICA: Breno de Oliveira Simonassi

ASSUNTO: Subsidios para palestra sobre os aspectos juridicos que envolvem a legalizagdo da

cannabis medicinal

Trata-se de solicitagdo de apoio técnico formulada pela 1* Promotoria de Justi¢a
de Porto Nacional, Promotor de Justica Breno de Oliveira Simonassi. No pleito, a solicitante
pleiteia subsidios acerca dos aspectos juridicos que envolvem a legalizagdo da cannabis para fins
medicinais.

E a sintese do pedido.

Prefacialmente, convém discorrer que até o presente momento o pais nao possui
legislagao federal que autorize o cultivo, producao, importagdo, exportacao, comercializagao,
controle, fiscalizacdo, prescricdo, manipulagdo, dispensacdo e utilizacdo da Cannabis, de
medicamentos e produtos a base de cannabis para fins terapéuticos.

Atualmente tramita no Congresso Nacional os Projetos de Lei abaixo:

e SENADO

Projeto de Lei n.” 4776/2019 (28/08/2019) de iniciativa do Senador Flavio Arns: Dispde
sobre 0 uso da planta Cannabis spp. para fins medicinais e sobre a produgdo, o controle, a
fiscalizacdo, a prescri¢do, a dispensagdo e a importacdo de medicamentos a base de Cannabis
spp., seus derivados e analogos sintéticos.

Disponivel em: B 1 Projeto de Lei n.®4.776.2019 - Uso da cannabis para fins medicinais .pdf
Projeto de Lei n.° 89/2023 (03/02/2023) de iniciativa do Senador Paulo Paim: Institui a
Politica Nacional de Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado Vegetal a

Base de Canabidiol, em associagdo com outras substancias canabinoides, incluindo o
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tetrahidrocanabinol, nas unidades de satde publicas e privadas conveniadas ao Sistema Unico de
Saude — SUS.

Disponivel em: B 2 Projeto de Lei n.° 89.2023 - Institui a Politica Nacional de Fornecimento...

Projeto de Lei n.’ 5.511/2023 (14/11/2023) de iniciativa da Senadora Mara Gabrilli : Dispde
sobre cultivo, produgdo, importagdo, exportagdo, comercializagdo, controle, fiscalizacao,
prescricdo, manipulacdo, dispensacdo e utilizacdo de Cannabis, de medicamentos a base de
Cannabis e de produtos de Cannabis para fins medicinais, de usos humano e veterinario, bem
como sobre o canhamo industrial e seus produtos, e altera as Leis n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999 (Lei de criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), e n° 11.343, de 23 de agosto
de 2006 (Lei de Politicas sobre Drogas).
Disponivel em: B 3 Projeto de Lei n.° 5.511.2023 - Regulamentagdo da Cannabis.pdf

e CAMARA DOS DEPUTADOS
Projeto de Lei n.° 399/2015 (23/02/2015) de iniciativa do Deputado Federal Fabio Mitidieri:
Altera o art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializacdo de
medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua
formulacao.
Disponivel em: B 4 Projeto de Lei n.® 399.2015 - Viabilizar a comercializacdo de medicamen...

A lei n.° 11.343/2006 disciplina no artigo 2°, paragrafo inico que a Unido podera

autorizar o plantio de vegetais descritos no caput do artigo, exclusivamente para fins

medicinais ou cientificos, a ver:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem como o plantio, a
cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas
ou produzidas drogas, ressalvada a hipotese de autorizagdo legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convengdo de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substincias
Psicotrdpicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo tnico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais

referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em
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local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo, respeitadas as ressalvas

supramencionadas.

Em que pese a lacuna legislativa existente no tocante ao tema, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA editou as Resolugdes n.° 327 de 09 de dezembro de 2019 e

660 de 30 de margo de 2022 que versam sobre o uso da cannabis para fins medicinal, a ver:

- RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N.° 327/2019
Dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo ¢ a
importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras
providéncias.
Disponivel em: B 5 Resolugdo RDC N° 327, de 9 de Dezembro de 2019.pdf

- RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N.° 660/2022
Define os critérios e os procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

Disponivel em: B 6 Resolucdo RDC N° 660, de 30 de Margo de 2022.pdf

A regulamentacao de produtos a base de Cannabis para fins medicinais ainda ¢ um
tema enfrentado pela ANVISA, inclusive, estd inserido na Agenda Regulatoria da agéncia de
2024-2025, sob a classificacao de Tema 8.28.

Disponivel em: B 7 Agenda Regulatoria ANVISA.pdf

1. Viabilizar o acesso seguro a
Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para
8.28 produtos e servigos essenciais para a
fins medicinais (Revisdo da RDC n2 327/2019)
saude da populacao
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No ultimo dia 15 de maio, em uma etapa da discussdo sobre a manutengdo,
aprimoramento ou extingdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC 327/2019, quanto a
modalidade de regularizagdo e o acesso de produtos Cannabis, foi proferido o Voto n.°
101/2024/SEI/DIRE2/ANVISA no processo n.° 25351.912833/2022-80 da ANVISA referente ao
Relatorio de Analise de Impacto Regulatorio sobre produtos de Cannabis.

Disponivel em: B 8 Voto n.° 101.2024.SEI.DIRE2.ANVISA.pdf

Excertos do citado voto:

No Brasil, ha trés vias reguladas que permite, sob prescrigdo médica, que aos pacientes
tenham acesso aos produtos a base de cannabis destinados aos fins medicinais, as quais
sdo:

1 - medicamento registrado e comercializado no pais, temos o exemplo do Sativex;

2 - produtos de Cannabis com Autorizagdo Sanitaria emitida pela Anvisa e
comercializados em farmacias; ou

3 - importacdo direta, pelo paciente, pessoa fisica, de produto oferecido no exterior,
mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado.

Certamente, desde 2015, houve consideravel evolu¢do do marco regulatério sobre o
tema do uso dos produtos da Cannabis para fins medicinais. No Brasil com a criacio
da categoria de produtos de Cannabis foi possivel conceder a autorizacio sanitaria a
34 (trinta e quatro) produtos, conforme os requisitos da RDC 327/2019. Muitos
destes produtos estio disponiveis nas prateleiras das farmacias, com mais de 95 mil
pacientes assistidos.

(..))

Importante pontuar que a importacio direta se mantém como a via de acesso mais
utilizada no Brasil. As pessoas fisicas podem obter permissées individuais para
importacio de produtos derivados de Cannabis para uso proprio, mediante
prescricao, conforme estabelecido atualmente na RDC no 660, de 30 de marco de
2022. Esta normativa foi a que trouxe mais flexibilizagdes e simplificagdes nos ultimos
anos. Registra-se o crescimento exponencial da importacdo dos produtos da

Cannabis por esta via regulatéria. No seu inicio, em 2015, foram 850 autorizacoes
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concedidas. Os niumeros sé foram crescendo, em 2016 foram 872, 2017 foram 2.101,
2022 foram 80.413 e ano passado foram 136.754 autorizacdes.
(...)

Grifo nosso.

No Estado do Tocantins, por meio da Lei n.° 4.162 de 26 de maio de 2023, foi
instituida a Politica Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos formulados de
derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substincias canabindides,
incluindo o tetrahidrocanabinol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS.
Disponivel em: B 9 Lei Estadual n.° 4.162/2023 - Institui a Politica Estadual de Forneciment...

A norma disciplina que:

Art. 1° Fica instituida a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos de
derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substancias
canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabinol, em carater de excepcionalidade, pelo Poder
Executivo, nas unidades de satde publica estadual e privada conveniada ao Sistema
Unico de Saude - SUS.

Art. 2° A politica instituida tem como objetivo adequar a tematica do uso da cannabis
medicinal aos padrdes de saude publica estadual, mediante a realizacdo de estudos e
referéncias internacionais, visando o fornecimento e acesso aos medicamentos de
derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdio com outras substancias
canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabinol, aos pacientes portadores de doengas que
comprovadamente o medicamento diminua as consequéncias clinicas e sociais dessas
patologias.

Parédgrafo unico. Sao objetivos especificos desta politica:

I - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua
eficacia ou produgdo cientifica que incentive o tratamento;

IT - promover politicas publicas de debate e fornecimento de informacao a respeito do uso

da medicina canabica, através de palestras, foruns, simpdsios, cursos de capacitagdo de
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gestores ¢ demais atos necessarios para o conhecimento geral da populagdo acerca da
cannabis medicinal, realizando parcerias publico-privadas com entidades, de preferéncia

sem fins lucrativos.

Apoés a edi¢dao da lei suso mencionada, em 03 de outubro de 2023, foi publicada
no Diario Oficial do Estado n.° 6425, a Portaria 1025/2023/SES/GASEC de 25 de setembro de

2023, nos seguintes termos:

PORTARIA 1025/2023/SESIGASEC,
DE 25 DE SETEMERO DE 2023.

Institui & Grupo de Assessoramento Técnico (GAT)
referente a Lei Estadual N° 4162, de 26 de maio de
2023, que institui a politica estadual de fomecimento
gratuito de medicamentos formulados de derivado
vegetal 4 base de canabidicl, em associacao
com outras substincias canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabinol, em cardter de excepcionalidade
pelo Poder Executive nas unidades de salde piblica
estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de
Sadde - SUS.

0O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas
atribuictes legais, em consonfincia com o disposto no art. 42, §1°, incisos ||
& IV da Constituicao do Estado, art. 3%, §l, tendo em vista que lhe compete
4 pritica de atos de gestio administrativa;

Considerando a necessidade de estabelecimento de critérios
de acesso 4s novas tecnologias @ suas linhas de tratamento, visando
estabelecer de forma técnica-cientifica a aplicabilidade da Lei Estadual
N* 4 162, de 26 de maio de 2023, com indicacio ou exclusiio ao acesso
das tecnologias em sadde a base de canabidiol como opcao terapéutica
no estado do Tocantins;

Considerando a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 128,
de 02 de dezembro de 2016, que dispde sobre a atualizagio do Anexo |
(Produtes 4 base de Canabidiol em associagao com outros canabindides,
dentre eles o THC, em conformidade com o capltulo | - secao Il da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 17, de & de maio de 2015;

Considerando a Resolugao CFM n® 1.982, de 27 de fevereiro
de 2012, que normatiza a aprovagio de noves procedimentos e terapias
no Brasil pelo CFM;

Considerando a Resolugio CFM N® 2 324/2022 de 14 de
outubro de 2022 que aprova o uso do canabidicl para o tratamento
de epilepsias da crianga e do adolescente refratarias as terapias
convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut @ no Complexo
de Esclerose Tuberosa,

RESOLVE:

Art_ 1% Fiea instituido o Grupo de Assessoramento Téenico (GAT)
referente a Lel Estadual N° 4.162, de 26 de maio de 2023.

Art. 2° Compete ao Grupo de Trabalho de que trata o art. 1%

| - Realizar estudos de avaliagido de tecnologias em sadde,
tais como Pareceres Técnico-Cientificos (PTCs), revisbes sistematicas,
metandlise e estudos econdmicos, estabelecidos como necessdrios a
elaboracio de parecer quanto 4 incorporacio e a exclusio de tecnologias
am salde;

II - Estimar o impacto econdmico e financeiro para a tecnologia
proposta em comparagio a outras tecnologias j4 incorporadas no Sistema
Unico de Saide.

Il - Recomendar a incorporacio ou exclusio de tecnologias
em salde a base de canabididl utiizados no SUS, em dmbito estadual,

IV - Propor e elaborar o Protocole Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de interesse para o sistema piblico de salde em
caso de recomendacao da incorporacao.

VW - Consclidar em parecer técnico, relatdrio & protocolo os
resultados das atividades desenvolvidas no ambito do Grupe de Trabalho.

Paragrafo Unico. O Protocols Clinice e Diretrizes terapéuticas
{PCDT) sera publicade em Portaria do Secretdric da Sadde do Estado
do Tecantins e submetide & Comissiio de Padronizacldo de Materiais,
Medicamentos & Cormelatos e outros Produtos da Rede Hospitalar e
Ambulatorial do Estado do Tocanting para inclusio do item incorporado.

Art. 3° Em caso de nio recomendacdo da incorporacio do
acesso 4 tecnologia e havendo novas evidéncias cientificas a matéria
podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pelo Grupo de
Trabalho.

Art. 4° O Grupo de Trabalho - GT zerd composto por
representantes da Secretaria da Salde do Estado do Tocanting,
Universidade Federal do Tocantins - UFT e Nicleo de Apoio Téenico do
Poder Judiciarno - NATJUS:
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SUPERINTENDENCIA MEMBRO NOME CARGO MATRICULA
Tk Li e G Bains el 26
Gabinate da Secislra da Saida do B Secretério da Saixde do s
Estardo do Tocantins Tihier arlos Feinio Juni Esiato do Tocaniins e Miekon do Apocka Tesion 6o Poder T Eizangela Baga Famacheica —
Tiluar Kédhna aria Cameirp |  Delora de Assistincia 11483865 — el
Farmachutica - i
Supesintendéncia da Aquisigio & T orere oo e rom PP Ubiversetacs Fesinal 0 Toeantis Thukr ““;_‘:;f::.— -
Estratégia de Logistica - - ’ -
Tiudsr Meiry Barmms Araiin B “C";I:’ﬁi“‘ ® 9118023
——— R Tr— el §1° 0 Grupo de Trabalho serd coordenado pelo Diretor de
Juidices Hlmeit Madina Judeiis Assisténcia Farmaciutica da Secretaria da Sadde do Estado do Tocantins,
Tihgar Bruna Leal Pareita Medica 11638478 cabendo-lhe estabelecer o cronograma de reunides e suas convocagies.

Canila Camphell

Tituar Médica 130126
Femandes

£20 A Coordenagio do Grupo de Trabalho poderd convidar

Helanica Saura da

Tivgsr Oliveira Medica nisarz técnicos de gualguer setor da Secretaria da Sadde ou representantes
Tihdsr Jodo Falipe Borges Médico J— de outras instituigbes, drgaos e entidades, quando necessaro para o
Banto .
cumprimento das finalidades deste Grupo de Trabalho.
Juliana Carvalho Esper —
Titular " Médica 679654
Mundim
Thar Lacnarda David Crema o . Art. 5% Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag3o.
Superintandéncia de Unidades Miranda . .
Hospitalares Praprias py——
Tihier Cueto de Almeida Medca L CARLOS FELINTO JUNIOR
Titdar Marcaio Siva Catra Médico 127827 Secretdrio de Estado da Sadde
Titudar ;:L::‘I;‘:;";f: Médica 9275
Titular Priscila Leite Santos Médica 11760558
Titsar R"’”"::f:;a il Medico 11650981
Tituar Ranan Famanda da Medico 11596040

Andrade

Disponivel em: B 10 Portaria 1025.2023 SES.GASEC.pdf

Em consulta ao sitio do Diario Oficial do Estado ndo foram identificados atos
administrativos posteriores a Portaria n.° 1025/2023/SES/GASEC que instituiu o Grupo de
Assessoramento Técnico (GAT) referente a Lei Estadual N° 4.162, de 26 de maio de 2023, no

Tocantins, logo, ndo hé informagdes sobre o cumprimento da norma retromencionada.

Além do Tocantins, outros estados e o municipio de Jodo Pessoa também editaram
leis que regulamentaram o uso da cannabis para fins terapéuticos. Destaca-se:
- Lei Estadual n.° 21.364 de 13 de fevereiro de 2023 - Assembléia Legislativa do

Parana

Dispde sobre o acesso a medicamentos e produtos a base de canabidiol e tetrahidrocanabinol
para tratamento de doencas, sindromes e transtorno de saude.

Disponivel em: B 11 Lein.®21.364.2023 Cannabis - PR.pdf
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- Lei Estadual n.’° 10.201 de 05 de dezembro de 2023 - Assembléia Legislativa do Rio
de Janeiro

Dispde sobre o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol (cbd) aos pacientes
que comprovarem hipossuficiéncia, nas unidades de saude publica conveniadas ao Sistema
Unico de Saude (SUS) no estado do Rio de Janeiro.
Disponivel em: W 12 Lei Estadual n.° 10.201.2023 RJ.pdf

- Lei Ordinaria n.° 2.005 de 21 de marco de 2024 - CAmara Municipal de Joao Pessoa
Dispde sobre a Politica Municipal de Uso de “Cannabis”, para fins medicinais e a distribuicao
gratuita dos medicamentos prescritos a base da planta inteira ou de seus componentes isolados,
que contenham em sua formula as substancias “CANABIDIOL” (CDB) e-ou
“TETRAHIDROCANABINOL” (THC) e/ou demais componentes presentes no extrato integral
da cannabis SP, nas unidades de saude publica municipal e privada, ou conveniada ao Sistema
Unico de Saude - SUS, no ambito do municipio de Jodo Pessoa - PB e da outras providéncias.
Disponivel em: B 13 Lei Estadual n.° 2.005.2024 - Camara Municipal de Jodo Pessoa.pdf

Em relacdo ao fornecimento de medicamentos a base de canabidiol no Sistema
Unico de Satde, o Estado de Sdo Paulo é o que estd mais adiantado. A Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol foi
instituida no estado pela Lei n.° 17.618/2023, posteriormente a norma foi regulamentada pelo
Decreto n.° 68.233/2023 e, em maio do corrente ano, a Secretaria de Estado da Saude aprovou o
Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de determinadas
enfermidades utilizando o canabidiol (Resolug¢ao SS n.° 107/2024).
Ap6s a edicdo da Resolugdo anteriormente mencionada, os meios de comunicagao

noticiaram que a dispensacao dos medicamentos a base de canabidiol, no Estado de Sao Paulo,

iniciaria a partir de maio de 2024.

Disponivel em: SP: remédios a base de Cannabis serdo distribuidos no SUS a partir de maio

SP: remédios a base de Cannabis serdo distribuidos no SUS a partir de maio

Normas:
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Lei Estadual n.° 17.618/202 1 janeir 2023 - Instituiu a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol,
em associa¢cdo com outras substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabinol, em carater
de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de saude publica estadual e privada
conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS;
Disponivel em: B 14 Lein® 17.618.2023 - Instituiu a Politica Estadual de Fornecimento Grat...
Decreto n® 68.2 22 zembr 2023 - Regulamentou a Lei no 17.618, de 31 de
janeiro de 2023, que institui a Politica Estadual de fornecimento gratuito de medicamentos
formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substancias
canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabinol, em carater de excepcionalidade pelo Poder
Executivo nas unidades de satide publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de
Satde — SUS, no ambito do Estado de Sdo Paulo.
Disponivel em: W 15 Decreto n.° 68.233/2023 - SP.pdf
Resolucéo SS n.” 107 de 7 de maio de 2024 - Aprovou o Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as terapias convencionais na
Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut ¢ no Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando
canabidiol e da providéncias correlatas.
Disponivel em: B 16 Resolucdo SS N° 107.2024 SP.pdf

Superados os apontamentos relativos ao aspecto legal da produgdo,
comercializa¢do, importacao, exportacdo de medicamentos a base de cannabis, importa discorrer
sobre a forma como o judicidrio tem analisado demandas dessa natureza.

O Superior Tribunal de Justi¢a tem proferido decisdes concedendo salvo-conduto
para aqueles que pleiteiam o plantio da maconha para uso proprio com fins terapéuticos e
determinando aos planos de satide a oferta dos medicamentos elencados neste pardgrafo,

destaca-se:
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AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EM HABEAS CORPUS. PLANTIO DE MACONHA
PARA USO PROPRIO COM FINS MEDICINAIS. AUTORIZACAO PARA IMPORTACAO
CONCEDIDA PELA ANVISA CONDICIONADA A PRESCRICAO MEDICA ATUALIZADA.
IRRESIGNACAO DO MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE MINAS GERAIS.
ESPECIFICACAO DA QUANTIDADE AUTORIZADA. AGRAVO REGIMENTAL PARCIALMENTE
PROVIDO.

1. O Superior Tribunal de Justica vem entendendo pela concessdo de habeas corpus para que se
possa obter salvo-conduto para fins exclusivamente terapéuticos e/ou medicinais, com base em
receituario e laudo subscrito por profissional médico habilitado, desde que devidamente autorizado
pela Anvisa, pois ¢ possivel, "ao menos em tese, que os pacientes (ora recorridos) tenham suas condutas
enquadradas no art. 33, § 1° da Lei n. 11.343/2006, punivel com pena privativa de liberdade, é
indiscutivel o cabimento de habeas corpus para os fins por eles almejados: concessdao de salvo-conduto
para o plantio e o transporte de Cannabis sativa, da qual se pode extrair a substdncia necessaria para a
producdo artesanal dos medicamentos prescritos para fins de tratamento de saude". (REsp n.
1.972.092/SP, relator Ministro Rogerio Schietti Cruz, Sexta Turma, julgado em 14/6/2022, DJe de
30/6/2022.)

2. No caso, verificando-se situacdo excepcional, concedo salvo-conduto aos agravados, autorizando o
cultivo de 304 plantas de Cannabis sativa, a cada 6 meses, totalizando 608 plantas de Cannabis sativa, por
ano, para uso exclusivo e proprio dos agravados, enquanto durar o tratamento, nos termos das prescrigoes
médicas, impedindo-se qualquer medida de natureza penal, devendo manter atualizadas as prescrigdes
médicas e autorizagdes administrativas necessarias junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

3. Agravo regimental parcialmente provido.

(AgRg no RHC n. 182.453/MG, relator Ministro Jesuino Rissato (Desembargador Convocado do
TJDFT), Sexta Turma, julgado em 8/4/2024, DJe de 11/4/2024.) Grifo nosso.

AGRAVO REGIMENTAL NO HABEAS CORPUS. ESTREITA VIA DO HABEAS CORPUS.
SALVO-CONDUTO. PLANTIO PARA FINS MEDICINAIS. POSSIBILIDADE. AUTORIZACAO
PARA IMPORTACAO DO MEDICAMENTO, NOS TERMOS AUTORIZADOS PELA ANVISA.
PRESCRICAO MEDICA RELATANDO A NECESSIDADE DO USO. IMPROCEDENCIA DA
IRRESIGNACAO DO MINISTERIO PUBLICO ESTADUAL.

1. As teses acolhidas neste acordao estdo assentadas na jurisprudéncia majoritaria da Corte e do Supremo
Tribunal Federal, até porque a via do habeas corpus ndo comporta dilagdo probatoria.

2. "Ambas as Turmas que integram a Terceira Se¢do desta Corte Superior pacificaram entendimento
quanto a auséncia de tipicidade material na conduta de cultivar cannabis sativa tdo somente para fins
medicinais, desde que nitidamente comprovada a imprescindibilidade do tratamento médico mediante
relatorios e prescrigdes firmados por profissionais competentes. Assim, observadas essas premissas,
mister se faz a concessao de salvo-conduto a fim de que pessoas que buscam efetivar o direito a satide ndo
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sejam indevidamente responsabilizadas criminalmente". (AgRg no RHC n. 163.180/RN, relator Ministro
Joel Ilan Paciornik, Quinta Turma, julgado em 4/3/2024, DJe de 6/3/2024.)

3. "Compete a ANVISA a regulamentacdo do procedimento de avaliagdo técnica quanto ao
preenchimento dos requisitos da autorizacdo do cultivo e colheita de cannabis sativa para fins medicinais,
pois ¢ o oOrgdo técnico com atribuicdo para tanto, incumbindo ao interessado, em caso de demora na
apreciacgdo ou de indeferimento de pedido, submeter a questdo ao Poder Judiciario por meio da via propria
na jurisdicao civel". (AgRg no RHC n. 155.610/CE, relator Ministro Jodo Otavio de Noronha, Quinta
Turma, julgado em 10/5/2022, DJe de 13/5/2022.)

4. No caso dos autos, a decisdo de salvo-conduto foi concedida ao agravado, nos estritos termos das
autorizacoes administrativas necessarias fornecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, devendo o agravado manté-las atualizadas, além de atualizadas as prescricdes e
acompanhamento médico.

5. Tendo em vista que a matéria relacionada a competéncia ndo foi examinada pelo Tribunal de origem,
esta Corte Superior ndo conhecera do tema, sob pena de se incorrer em indevida supressdo de instancia.

6. Agravo regimental improvido.

(AgRg no HC n. 855.625/SC, relator Ministro Jesuino Rissato (Desembargador Convocado do TIDFT),
Sexta Turma, julgado em 22/4/2024, DJe de 25/4/2024.)

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. TRANSTORNO DO
ESPECTRO AUTISTA. MEDICAMENTO PRESCRITO A BASE DE CANABIDIOL.
OBRIGATORIEDADE DE COBERTURA. PRECEDENTE DA TAXATIVIDADE DO ROL.

1. A controvérsia diz respeito a obrigatoriedade de cobertura de medicamento Canabidiol 3000 CBD
prescrito a paciente diagnosticado com Transtorno do Espectro Autista - TEA.

2. Insurge-se a parte agravante, em agravo interno, contra a obrigatoriedade de cobertura de medicamento
a base de Canabidiol prescrito a paciente diagnosticado com Transtorno do Espectro Autista - TEA.

3. O entendimento do STJ esta consolidado no sentido de que a autorizacdo da ANVISA para a
importacido do medicamento para uso préprio, sob prescricio médica, é medida que, embora nao
substitua o devido registro, evidencia a seguranca sanitaria do farmaco, porquanto pressupode a
analise da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranca e eficiacia, além de excluir a tipicidade das
condutas previstas no art. 10, IV, da Lei n. 6.437/1977, bem como no art. 12, ¢/c o art. 66 da Lei n.
6.360/1976.

4. Necessdria a realizacdo da distin¢do (distinguishing) entre o entendimento firmado no Tema Repetitivo
n. 990 do STJ e a hipétese concreta dos autos, na qual o medicamento prescrito ao autor, embora se trate
de farmaco importado ainda ndo registrado pela ANVISA, teve a sua importag@o autorizada pela referida
Agéncia Nacional, sendo, pois, de cobertura obrigatoria pela operadora de plano de satide. Precedentes.
Agravo interno improvido.

(AgInt no REsp n. 2.058.692/SP, relator Ministro Humberto Martins, Terceira Turma, julgado em
8/4/2024, DJe de 12/4/2024.)
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AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. TRANSTORNO DO
ESPECTRO AUTISTA. TRATAMENTOS PRESCRITOS: TERAPIAS MULTIDISCIPLINARES.
METODO ABA. MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL. OBRIGATORIEDADE DE
COBERTURA. PRECEDENTE DA TAXATIVIDADE DO ROL. INAPLICABILIDADE AOS CASOS
DE TERAPIA MULTIDISCIPLINAR.

1. A controvérsia diz respeito a obrigatoriedade da ré fornecer o tratamento que foi prescrito ao autor
(método ABA e Canabidiol), bem como na licitude da clausula que limita as sessdes das terapias.

2. Insurge-se o agravante, em agravo interno, contra a obrigatoriedade de cobertura de medicamento
Canabidiol 200mg-m, prescrito a paciente diagnosticado com Transtorno do Espectro Autista - TEA
associado a "apraxia de fala".

3. O entendimento do STJ estd consolidado no sentido de que a autorizagdo da ANVISA para a
importagdo do medicamento para uso proprio, sob prescricdo médica, ¢ medida que, embora ndo substitua
o devido registro, evidencia a seguranga sanitaria do farmaco, porquanto pressupde a analise da Agéncia
Reguladora quanto a sua seguranga e eficacia, além de excluir a tipicidade das condutas previstas no art.
10,1V, da Lei n. 6.437/1977, bem como no art. 12, ¢/c o art. 66 da Lei 6.360/1976.

4. Necessaria a realizacao da distingdo (distinguishing) entre o entendimento firmado no Tema Repetitivo
n. 990 do STJ e a hipdtese concreta dos autos, na qual o0 medicamento prescrito ao autor, embora se
trate de farmaco importado ainda nao registrado pela ANVISA, teve a sua importagao autorizada
pela referida Agéncia Nacional, sendo, pois, de cobertura obrigatoéria pela operadora de plano de
saude. Precedentes.

Agravo interno improvido.

(AgInt no REsp n. 2.023.544/SP, relator Ministro Humberto Martins, Terceira Turma, julgado em
13/12/2023, DJe de 15/12/2023.) Grifo nosso.

O Egrégio Tribunal de Justi¢ca do Tocantins instado a manifestar sobre o tema tem
determinado, liminarmente, a oferta de tratamento a base de cannabis para usudrios de planos de

saude. Nesse sentido sdo os julgados abaixo:
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C
DANOS MORAIS COM PEDIDO DE TUTELA PROVISORIA. PLANO DE SAUDE.
TRATAMENTO COM FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE CANNABIS MEDICINAL.
OLEOS DE CANABIDIOL (CBD) E TETRAHIDROCANABIDIOOL (THC). DIREITO A VIDA E A
SAUDE. EFETIVIDADE DOS DIREITOS HUMANOS. RECURSO CONHECIDO E PROVIDO.
DECISAO REFORMADA.

1. O direito a vida e a satde sdo assegurados a todos, no ordenamento juridico patrio, garantido pelos
artigos 5°, 6° e 196 da CF/88, ndo podendo a empresa se omitir em relagdo as providéncias no sentido de
propiciar o tratamento necessario ao restabelecimento da saude da autora.

2. A efetivagdo da tutela, no caso, esta relacionada a preservacao da saude do individuo, de modo que a
ponderacao das normas constitucionais deve privilegiar a protecdo do bem maior, que ¢ a vida, e prover a
maxima efetividade dos Direitos Humanos.

3. Conforme entendimento sumulado pelo Superior Tribunal de Justica (Sumula 608), a relagdo juridica
entre a seguradora e o segurado de plano de satide comercial ¢ consumerista. Assim sendo, a luz do art. 47
do Coédigo de Defesa do Consumidor (CDC), "as clausulas contratuais serdo interpretadas de maneira
mais favoravel ao consumidor”.

4. O plano de saude ndo pode, segundo o previsto no art. 51, inciso 1V, do CDC, impor obrigagdes
abusivas que coloquem o consumidor em manifesta desvantagem, ou sejam incompativeis com a boa-fé
ou a equidade.

5. Embora nio se trate de tratamento usualmente prescrito, tem-se que o medicamento cannabis
medicinal, foi indicado por profissional especializado que acompanha a parte autora e a medicacio
em questiao resultou na melhora de seu quadro clinico (dores fisicas e musculares), sendo, portanto,
recurso integrante de seu tratamento, o que torna-se crivel a determinac¢ao para disponibilizaciao do
medicamento em sede de tutela antecipada.

6. Conclui-se, portanto, que razdo assiste a agravante, haja vista que sua pretensdo encontra-se amparada
no direito constitucional a saude, havendo, portanto, probabilidade do direito. No mesmo sentido,
encontra-se presente o perigo de dano ou risco ao resultado util do processo, dada a gravidade das dores
que acometem a parte autora.

7. Recurso conhecido e provido. Decisdo reformada. (TJTO , Agravo de Instrumento,
0010304-79.2023.8.27.2700, Rel. PEDRO NELSON DE MIRANDA COUTINHO , julgado em

08/11/2023, juntado aos autos em 10/11/2023 15:19:48)
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. AGRAVO INTERNO PREJUDICADO. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. TUTELA DE URGENCIA. ART. 300 DO CPC. PLANO DE
SAUDE. INDICACAO DE TRATAMENTO COM FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL. DIREITO A VIDA E A SAUDE.
EFETIVIDADE DOS DIREITOS HUMANOS. RECURSO CONHECIDO E PROVIDO.
DECISAO REFORMADA. 1. Estando o feito maduro para o julgamento do recurso de agravo de
instrumento, em aten¢do ao principio da celeridade e economia processual, o agravo interno
interposto contra a decisdo interlocutéria proferida por esta relatora se encontra prejudicado. (...)
(...) 9. Outrossim, a Lei n® 14.454/22, colocou fim a discussao sobre o carater exemplificativo ou
taxativo do rol de procedimentos e eventos em saude suplementar da ANS, alterando a Lei n°
3.656/98, que dispde sobre os planos privados de assisténcia a saude, para estabelecer critérios
que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de saude que nao estdo incluidos no rol de
procedimentos e eventos em saude suplementar pelas operadoras de planos de satude, em caso de
tratamento ou procedimento prescrito por médico desde que: I - exista comprovagdo da eficécia,
a luz das ciéncias da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou II - existam
recomendagdes pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (Conitec - NatJus), ou exista recomendac¢do de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliagdo de
tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que sejam aprovadas também para
seus nacionais. 11. Diante de todo o exposto e da comprovacdo da necessidade do
medicamento a base de Canabidiol mediante laudo e prescricio médica, apos esgotadas as
alternativas constantes no rol da ANS, torna-se crivel a determinacio para disponibilizacao
do medicamento em sede de tutela antecipada. 12. Recurso conhecido e provido. Decisao
reformada. (TJTO , Agravo de Instrumento, 0010304-16.2022.8.27.2700, Rel. ANGELA ISSA
HAONAT , julgado em 07/12/2022, DJe 13/12/2022 16:02:44)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLANO DE SAUDE.
MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL. NAO DISPENSADO PELO SUS. AUTORIZACAO
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DE IMPORTACAO DA ANVISA. URGENCIA DEMONSTRADA. REQUISITOS DO ARTIGO 300
DO CPC PREENCHIDOS. RECURSO CONHECIDO E IMPROVIDO.

1. No caso in voga, o requerente ¢ beneficiario do Plano de saide Unimed Gurupi, acometido por dores
cronicas (CID 10: R522) e Fibromialgia (CID 10: M797), com expressa referéncia pelo facultativo
assistente de esgotamento dos recursos de primeira linha, necessitando fazer uso de terapia com
medicamentos a base de canabindides para tratamento de suas patologias (evento 1, reltl10/11),
especificamente "Verdemed CBD 100 ISOLADO - 30 ML - 100mg/ml".

2. Demonstrada a relagdo contratual entre as partes, a gravidade da doenga que a agravada padece e a
necessidade do tratamento e do medicamento pleiteado na inicial, que possui autorizagdo excepcional
para importacdo pela ANVISA, ndo hd como afastar a obrigacdo de fornecimento pela agravante,
porquanto presentes os requisitos exigidos para a concessao da tutela de urgéncia.

3. Nao ha risco de irreversibilidade dos efeitos da decisao agravada, pois caso ao final seja reconhecida a
improcedéncia da pretensao deduzida na inicial, podera a Agravante postular em juizo o recebimento dos
valores devidos pela Agravada, devendo neste momento, porém, prevalecer o direito a saude e a vida.

4. Recurso conhecido e improvido. (TJTO , Agravo de Instrumento, 0002606-22.2023.8.27.2700, Rel.
ANGELA MARIA RIBEIRO PRUDENTE , julgado em 10/05/2023, juntado aos autos 19/05/2023
18:42:35)

Por fim, importa discorrer que segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, dados fornecidos pela Procuradoria Federal revelam que, atualmente, ha 11
associacdes de pacientes que possuem permissao, alcancada por via judicial, para realizarem o
cultivo, manipulagdo, preparo, produgdo, armazenamento, transporte, dispensa e pesquisa da
cannabis sativa para fins de tratamento exclusivo de seus associados mediante prescricdo médica.

Disponivel em: B 8 Voto n.° 101.2024.SEI.DIRE2.ANVISA.pdf

No intuito de compartilhar o maximo de referéncias sobre o tema, este Centro de
Apoio Operacional da Saude apresenta link de pasta no google drive com informes:

B 1? PJ de Porto Nacional
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MINISTERIO PUBLICO
ESTADO DO TOCANTINS

Centro de Apoio Operacional da Satide —- CaoSAUDE

Compiladas as informagdes juridicas relativas ao tema, o CaoSatde coloca-se a
disposi¢do para quaisquer outros esclarecimentos.

Palmas/TO, data certificada pelo sistema.

THIAGO RIBEIRO FRANCO VILELA
Promotor de Justica
Coordenador do Centro de Apoio Operacional da Saide — CaoSAUDE
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