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Considere-se uma situacao cada vez mais frequente nos féruns brasileiros. Uma crianca
com epilepsia refrataria ndo responde adequadamente aos anticonvulsivantes disponiveis
no Sistema Unico de Salde. Depois de sucessivas crises e internagdes, o médico
prescreve um produto rico em canabidiol, adquirido em farmacia e autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A familia ndo consegue suportar o custo mensal e busca
o fornecimento publico. O juizo concede a tutela de urgéncia, mas o ente federativo recorre
com um argumento técnico: o produto € comercializado licitamente, porém nao possui
registro sanitario como medicamento.

O aparente paradoxo decorre da existéncia de categorias regulatdorias que néo se
confundem. O Estado admite a circulagao do produto por uma via sanitdria especial, mas
nao o reconhece como medicamento registrado nem o incorpora automaticamente as
politicas do SUS. Essa diferenga passou a ocupar o centro do Tema 1.466 da repercussao
geral. Em 20 de junho de 2026, o Supremo Tribunal Federal reconheceu, por unanimidade,
a relevancia constitucional de quatro recursos que discutem produtos derivados de
Cannabis com registro sanitario, autorizagcdo sanitaria ou autorizacao de importagao. O
acordao de repercussao geral foi publicado em 2 de julho de 2026, mas ainda nao existe
julgamento de mérito.

A controvérsia nao pode ser reduzida a pergunta simplista sobre a eficacia da Cannabis
medicinal. O objeto juridico é mais preciso: qual regime de precedentes deve ser aplicado
a cada forma de acesso, quais requisitos probatérios podem justificar o fornecimento
judicial e qual ramo da Justica € competente para processar a demanda. A tese defendida
neste artigo € que autorizagédo sanitaria ndo equivale a registro de medicamento, mas
também nao representa auséncia de controle estatal. Hd uma categoria regulatéria
intermediaria, criada para ampliar o acesso em cenario de evidéncia e disponibilidade
ainda em evolucao, que exige tratamento jurisdicional préprio e proporcional.

A andlise sera desenvolvida a partir do percurso normativo brasileiro, da distingdo entre as
modalidades de regularizagdo sanitaria e da arquitetura de precedentes sobre
judicializacdo da saude. O tema deve permanecer separado da discussao penal sobre
porte de Cannabis para consumo pessoal. Embora ambos envolvam a mesma planta, seus
objetos, fundamentos constitucionais e consequéncias juridicas sao distintos.

Da proibigéo ao regime regulatério em camadas

A proibigdo formal da Cannabis no Brasil foi consolidada pelo Decreto-Lei 891/1938, que
incluiu a planta no sistema de fiscalizagdo de entorpecentes. A Lei 6.368/1976 aprofundou
o modelo repressivo e restringiu, na pratica, o desenvolvimento de pesquisa cientifica e de
producao farmacéutica nacional. A mudanca legislativa mais relevante ocorreu com a Lei
11.343/2006. Seu art. 2°, paragrafo Unico, permite que a Unido autorize o plantio, a cultura
e a colheita de vegetais dos quais possam ser extraidas drogas, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados e mediante fiscalizagao.

A previsao legal ndo produziu imediatamente um mercado regulado. Diante da auséncia de
disciplina executiva suficiente, o acesso foi construido em etapas pela Anvisa e pelo Poder
Judiciario. A RDC 17/2015 criou procedimento excepcional para importagao, por pessoa



fisica e para uso proprio, de produtos a base de canabidiol associados a outros
canabinoides. A RDC 327/2019 instituiu uma categoria distinta, a dos produtos de
Cannabis submetidos a Autorizagao Sanitaria e comercializados em farmacias. A RDC
660/2022, ainda vigente para a importacao individual, simplificou o cadastramento do
paciente e disciplinou a aquisi¢cédo no exterior mediante prescrigao.

O Superior Tribunal de Justica acrescentou nova dimensao ao quadro. No IAC 16, julgado a
partir do REsp 2.024.250/PR, a Primeira Segao reconheceu a possibilidade juridica de
autorizagao sanitaria para plantio, cultivo, industrializagao e comercializagdo de cdnhamo
industrial, entendido como variedade com teor de tetrahidrocanabinolinferior a 0,3%, para
fins exclusivamente medicinais ou farmacéuticos. A decisdo determinou que a Unido e a
Anvisa regulamentassem a matéria. Em abril de 2026, o STJ reconheceu o cumprimento
das providéncias regulatérias impostas.

Desse processo resultou o pacote normativo de 2026. ARDC 1.015/2026 substituiu a RDC
327/2019 e, desde 4 de maio, disciplina a autorizagdo para fabricagdo e importacéo de
produtos de Cannabis destinados ao uso medicinalhumano, além de sua comercializagéao,
prescricao e dispensacado. As RDCs 1.012, 1.013 e 1.014, todas de 30 de janeiro de 2026,
tratam, respectivamente, do cultivo para pesquisa, do cultivo de plantas com teor de THC
menor ou igual a 0,3% para fins medicinais ou farmacéuticos e de ambiente regulatério
experimental. Essas trés normas entram em vigor em 4 de agosto de 2026, depois da data
de fechamento deste artigo. ARDC 1.023/2026, por sua vez, atualizou listas de substancias
controladas e promoveu ajustes nas RDCs 1.013 e 1.015.

O resultado é um regime em camadas, e ndo uma autorizagao geral da Cannabis. Haregras
para pesquisa, cultivo controlado, fabricacao, produtos comercializados em farmacia e
importacéao individual. Cada modalidade possui finalidade, nivel de avaliagéo, responsavel
sanitario e consequéncias préprias. A judicializagao surge justamente quando categorias
criadas para permitir acesso individual sdo confrontadas com as exigéncias de
universalidade, planejamento e incorporacéo tecnoldgica que orientam o SUS.

Registro, autorizacao sanitaria e importacao

O primeiro passo para compreender o Tema 1.466 é separar trés situagdes. A primeira é a
do medicamento com registro sanitdrio pleno. Nela, o titular apresenta dossié de
qualidade, seguranca e eficacia para indicagao terapéutica determinada, sujeito as regras
gerais de medicamentos. O registro do Mevatyl, combinagédo de THC e CBD indicada para
espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose multipla, demonstrou que um
produto derivado de Cannabis pode percorrer essa via ordinaria.

A segunda situacéo é a do produto de Cannabis com Autorizacdo Sanitaria, atualmente
regido pela RDC 1.015/2026. Trata-se de via especial de regularizagao para fabricagao,
importacéo e venda em farmacias, com requisitos de qualidade, boas praticas, rotulagem,
prescricdo, dispensacdo e monitoramento. A autorizagdo ndo transforma
automaticamente o produto em medicamento registrado nem significa aprovacéo de todas
as indicagdes clinicas para as quais venha a ser prescrito. Seu sentido regulatério é admitir
acesso controlado enquanto o conhecimento cientifico e os dossiés de registro avangam.

A terceira situacao é a importacao excepcional pela pessoa fisica, disciplinada pela RDC
660/2022. Nesse procedimento, a Anvisa autoriza o paciente ou seu representante a
importar produto para uso préprio, com base em prescricdo. A prépria agéncia esclarece



que esses produtos nao possuem registro no Brasil e que sua eficacia, qualidade e
segurangca nao foram avaliadas pela Anvisa nos mesmos termos exigidos para um
medicamento. A autorizagdo de importag&o controla a entrada e o uso individual, mas n&o
equivale a regularizagao do produto para comercializacao nacional.

A diferenga entre as trés categorias € relevante para o custeio publico. Registro é ato
sanitario de comprovacao e regularizacdo de um medicamento. Autorizagcdo Sanitaria é
mecanismo especial de acesso ao mercado nacional, submetido a controles préprios, mas
sem identidade plena com o registro. Autorizagao de importagao é permissao individual
para aquisicdo no exterior. Equiparar todas as hipoteses apaga diferencas regulatoérias;
trata-las todas como absoluta auséncia de controle também distorce o sistema.

O mesmo cuidado deve orientar a analise da evidéncia cientifica. Nado existe uma
conclusdo unica aplicavel a toda formulagdo, concentracdo e indicagdo. No Relatorio
621/2021, a Conitec recomendou a nao incorporagao do canabidiol 200 mg/ml para
epilepsia refrataria em criangas e adolescentes, diante das incertezas e limitagdes da
evidéncia disponivel e da avaliagdo econdmica. No Relatério 577/2020, também
recomendou a nao incorporagcdo da associagcdo de THC e CBD para espasticidade
relacionada a esclerose multipla. Essas decisbes nao demonstram inutilidade geral dos
canabinoides. Revelam que a incorporagao ao SUS depende de produto, indicagao,
qualidade do conjunto probatdério, comparacao terapéutica e impacto orcamentario
especificos.

Por isso, a prescrigao individual é necessaria, mas ndo deve ser considerada suficiente por
si s6. O processo judicial precisa identificar o produto exato, sua categoria sanitaria, a
indicacao clinica, a dose, as alternativas ja utilizadas, a qualidade das evidéncias e as
razdes pelas quais opgdes incorporadas ao SUS ndo atendem ao paciente. Sem essa
individualizacao, o debate corre o risco de substituir uma avaliagado técnica incompleta por
outra igualmente incompleta.

A arquitetura dos precedentes da judicializacdo da saude

O STF construiu, ao longo de diferentes julgamentos, um sistema de precedentes para o
fornecimento de tecnologias em saude. No Tema 793, reconheceu a responsabilidade
solidaria dos entes federativos, sem afastar a possibilidade de o magistrado direcionar o
cumprimento conforme as regras de reparticio de competéncias e determinar
ressarcimento. No Tema 500, estabeleceu, como regra, que o Estado ndo pode ser obrigado
a fornecer medicamento experimental ou sem registro na Anvisa, admitindo hipdtese
excepcionalrelacionada a mora irrazodvel da agéncia e a requisitos rigorosos.

No Tema 1.161, a Corte examinou situagdo mais préoxima da Cannabis. Admitiu, em carater
excepcional, o fornecimento de medicamento sem registro, mas com importagdo
autorizada pela Anvisa, desde que demonstradas a incapacidade econdmica, a
imprescindibilidade clinica e a impossibilidade de substituicdo por medicamento
semelhante constante das listas oficiais. O caso que originou o precedente envolvia
canabidiol, mas sua tese foi formulada para a categoria de medicamento importado com
autorizagéo.

O Superior Tribunal de Justica, no Tema 106, fixou requisitos para o fornecimento de
medicamentos nao incorporados aos atos normativos do SUS, incluindo laudo médico
fundamentado, incapacidade financeira e registro na Anvisa. Posteriormente, o STF



reorganizou parte do sistema. No Tema 6 e na Sumula Vinculante 61, disciplinou a
concessao de medicamento registrado, porém nao incorporado, exigindo negativa
administrativa, demonstracdo de ilegalidade do ato de n&o incorporagcdo ou de mora,
impossibilidade de substituicao e eficacia baseada em evidéncia cientifica de alto nivel.
No Tema 1.234 e na Sumula Vinculante 60, definiu critérios de competéncia, custeio e
governanca para demandas relativas a medicamentos registrados e ndo incorporados.

Os produtos de Cannabis com Autorizagdo Sanitaria ndo se encaixam perfeitamente em
nenhuma moldura. Nado sdo medicamentos registrados, o que dificulta a aplicagao direta
do Tema 6. Também ndo estdo em situagdo idéntica a de produto inteiramente sem
chancela sanitaria, pois passaram por procedimento de autorizagdo para fabricagao,
importagao ou comercializagdo. Quando importados individualmente, aproximam-se do
Tema 1.161, mas a autorizagdo da RDC 660 ndo pressupde avaliacao completa do produto.
A dificuldade ndo é meramente terminologica. A categoria escolhida altera os requisitos da
tutela, a participagcdo da Unido, a competéncia da Justica Federal ou Estadual e a
distribuicdo do custo entre os entes.

Foi justamente essa zona intermedidria que tornou necessaria a repercussao geral. Aplicar
mecanicamente o Tema 500 pode ignorar o grau de controle efetivamente exercido pela
Anvisa. Aplicar automaticamente o Tema 6 pode atribuir a Autorizacao Sanitaria efeitos que
o regulador nao lhe conferiu. O Tema 1.466 devera harmonizar precedentes concebidos
para objetos diferentes e indicar quais elementos de cada um podem ser utilizados sem
destruir as distingdes sanitarias.

O Tema 1.466 e a controvérsia real

A repercussao geral foi reconhecida a partir do RE 1.594.313, do ARE 1.595.776 e dos REs
1.596.714 e 1.597.033. Os processos tém origem no Tribunal de Justica de Minas Gerais,
no Tribunal de Justica de Sao Paulo, na Primeira Turma Recursal do Parana e no Tribunal
Regional Federal da 42 Regido. A diversidade de origens confirma que a controvérsia nao se
limita ao mérito terapéutico. Ela também envolve federalismo sanitario e competéncia
jurisdicional.

O titulo oficial do Tema 1.466 abrange produtos derivados de Cannabis com registro
sanitario, Autorizagao Sanitdria ou autorizagao de importagao. A Corte devera definir se ha
regime juridico especifico, nos termos do Tema 1.161, ou se devem prevalecer 0s
pardmetros gerais dos Temas 6, 500, 793 e 1.234 e das Sumulas Vinculantes 60 e 61.
Deverd, ainda, formular os requisitos para a concesséo judicial e determinar o juizo
competente.

Na manifestagdo que propds o reconhecimento da repercussao geral, o presidente do STF,
ministro Edson Fachin, registrou a evolugdo regulatoria e a existéncia de decisbdes
divergentes. O documento destaca que autorizagdo ndo se confunde com registro, mas
também nao pode ser tratada simplesmente como auséncia de qualquer controle
sanitario. A formulagao é importante porque afasta solugdes binarias e reconhece que a
controvérsia nao se resolve pela mera subsuncéo a um Unico precedente anterior.

Até 30 de julho de 2026, contudo, o Supremo néo fixou tese de mérito. O que existe é o
reconhecimento da repercussdo geral e a delimitacdo do problema constitucional.
Decisdes judiciais, textos académicos e comunicagdes publicas devem respeitar esse



estagio processual. Dizer que o STF ja obrigou, ou ja desobrigou, o SUS a fornecer produtos
de Cannabis no Tema 1.466 € juridicamente incorreto.

Direito a saude, regulacéao e separacdo de poderes

O argumento favoravel ao fornecimento parte do art. 196 da Constituigdo, que qualifica a
saude como direito de todos e dever do Estado, e da assisténcia terapéutica integral
prevista na Lei 8.080/1990. H4 também um fundamento de coeréncia administrativa.
Quando a Anvisa admite a fabricagado, a importagao e a venda do produto em farmacia,
exige padrdoes de qualidade e autoriza sua prescricdo, a recusa absoluta de qualquer
relevancia juridica dessa autorizagao para o custeio publico parece contraditéria. O Tema
1.161 reforgca a possibilidade de tutela excepcional quando a importacao € autorizada e o
tratamento é imprescindivel.

O custo é outro elemento material. Produtos de uso continuo podem comprometer parcela
substancial da renda familiar, sobretudo em doencgas graves e refratarias. A auséncia de
acesso pode ampliar crises, internacdes e outras despesas assistenciais. Sob essa
perspectiva, a judicializagdo aparece nao como preferéncia do paciente por tecnologia
externa ao sistema, mas como tentativa de tornar efetivo tratamento prescrito apés o
insucesso das alternativas disponiveis.

O argumento contrario nao nega o direito a saude. Ele enfatiza que o SUS € politica publica
universal, organizada por protocolos, avaliagao de tecnologias e orcamento. Os arts. 19-Q
e 19-R da Lei 8.080/1990 atribuem ao Ministério da Saude, assessorado pela Conitec, a
decisdo de incorporar, excluir ou alterar medicamentos, produtos e procedimentos. A
Autorizacdo Sanitaria permite circulagcdo regulada, mas néo substitui a avaliacao
comparativa de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto orgamentério necessaria
para oferta universal. A ordem judicial individual pode ainda produzir desigualdade entre
quem acessa o Judiciario e quem permanece nas filas administrativas.

A separacao de poderes, portanto, nao autoriza nem a omissao absoluta do Judiciario nem
a substituicao rotineira da politica sanitaria. A resposta mais adequada é uma tutela
excepcional submetida a critérios verificaveis. Propde-se que o julgamento considere,
cumulativamente, a identificacdo da categoria sanitaria; o requerimento administrativo
prévio; relatério clinico detalhado; demonstragéo de falha, contraindicagéo ou inexisténcia
de alternativa incorporada; evidéncia cientifica pertinente ao produto e a indicacgao;
incapacidade econ6mica; auséncia de vinculagao injustificada a marca; definicdo do ente
responsavel; e reavaliagdo peridédica dos resultados.

Esses pardmetros nado devem ser lidos como antecipacdo da futura tese do STF.
Constituem proposta doutrinaria para evitar os dois extremos. De um lado, a equiparagéo
automatica entre Autorizagdo Sanitaria e registro pode converter um instrumento de
acesso ao mercado em decisao indireta de incorporacdo ao SUS. De outro, a aplicagao
rigida do regime de produtos sem registro pode tornar irrelevante todo o controle realizado
pela Anvisa e inviabilizar tratamentos excepcionais mesmo diante de necessidade
comprovada.

Federalismo sanitario e politicas estaduais

A controvérsia ganha complexidade porque alguns estados criaram politicas préprias. A Lei
paulista 17.618/2023 instituiu politica de fornecimento gratuito de medicamentos a base



de canabidiol e outros derivados da Cannabis. Sua regulamentagcédo pelo Decreto
68.233/2023 abrange medicamentos registrados e produtos com Autorizagao Sanitaria da
Anvisa, dentro das indicagdes e dos protocolos definidos pela Secretaria da Saude. O Rio
de Janeiro também aprovou legislagcao estadual sobre acesso a medicamentos e produtos
derivados da Cannabis.

Essas iniciativas demonstram que o debate ndo ocorre apenas entre paciente e Uniao.
Estados podem assumir prestagdes proprias, organizar protocolos e ampliar o acesso com
fundamento em sua competéncia comum para cuidar da saude. A existéncia de politica
local pode alterar a analise do requerimento administrativo, do ente responsavel e da
propria necessidade de judicializagdo. Nao pode, porém, modificar a natureza sanitaria
federal do produto nem dispensar os controles atribuidos a Anvisa.

O Tema 1.466 devera evitar uma solugdo que desconsidere essa diversidade. A definigdo
da competéncia jurisdicional ndo pode depender apenas do nome comercial ou da
substancia ativa. Deve considerar a modalidade de regularizacao, a existéncia de politica
publica especifica, o custo anual, a responsabilidade financeira e a necessidade de
participacao da Unido. Ao mesmo tempo, regras claras sdo necessarias para impedir que a
escolha processual seja manipulada pela inclusao ou exclusao artificial de entes no polo
passivo.

Impactos e questdes em aberto

O julgamento tera efeitos sobre milhares de demandas, mas o quadro regulatério continua
em movimento. A entrada em vigor, em 4 de agosto de 2026, das normas sobre pesquisa,
cultivo controlado e ambiente experimental podera ampliar a producao nacional, estimular
estudos e modificar precgos. Esses efeitos ndo sdo imediatos nem garantidos. Dependem
de autorizacdes, capacidade produtiva, fiscalizagdo, desenvolvimento clinico e posterior
regularizagdo dos produtos.

Também permanecem abertas questdes sobre as tutelas em curso. Serd necessario definir
se eventual tese tera aplicagcao imediata aos processos pendentes, como serao tratadas
autorizagOes ja concedidas, se havera transicao para pacientes clinicamente estabilizados
e quais documentos serdo exigidos para renovacao. A possibilidade de substituicdo por
produto equivalente, a duracdo do tratamento e a avaliagdo periddica de resultados
precisam ser enfrentadas para evitar tanto interrup¢des prejudiciais quanto fornecimentos
indefinidos sem acompanhamento.

Outro ponto € a relagao entre decisao individual e incorporagao coletiva. A repeticao de
ordens judiciais sobre 0 mesmo produto pode indicar demanda social e necessidade de
avaliagdo prioritaria pela Conitec, mas nao deve substituir silenciosamente o
procedimento de incorporagao. O precedente pode estimular um fluxo institucional em
que evidéncias produzidas nos processos, dados de efetividade e informagbes de
farmacovigilancia sejam encaminhados aos 6rgaos técnicos. A judicializagdo deixaria,
assim, de funcionar apenas como mecanismo de excecao e passaria a revelar falhas que
exigem resposta administrativa geral.

Concluséao

A crianga com epilepsia refratdria apresentada no inicio evidencia um conflito que nao se
resolve com férmulas prontas. A Anvisa pode autorizar o produto sem registra-lo como



medicamento; o médico pode prescrevé-lo dentro de sua autonomia profissional; o
paciente pode demonstrar melhora e incapacidade financeira; e o gestor pode sustentar
que a tecnologia nao foi incorporada ao SUS. A coexisténcia dessas posigoes revela uma
falha de articulagdo entre regulagcdo sanitaria, assisténcia farmacéutica e tutela
jurisdicional.

A resposta juridicamente mais consistente comeca pelo reconhecimento das diferencas.
Registro sanitario, Autorizagao Sanitaria e autorizagdo individual de importagéo néo sao
equivalentes. Ao mesmo tempo, a autorizagdo concedida pela agéncia ndo € um ato vazio.
Ela representa grau especifico de controle e precisa produzir consequéncias proporcionais
na analise judicial. A aplicagdo automatica do Tema 500 tende a ser excessivamente
restritiva; a equiparacao integral ao Tema 6 tende a ampliar indevidamente os efeitos da
autorizacgao.

O Tema 1.466 oferece ao STF a oportunidade de construir um regime intermediario, com
requisitos rigorosos de necessidade clinica, evidéncia, incapacidade econémica, prévio
requerimento e inexisténcia de alternativa incorporada, sem apagar a categoria sanitaria
do produto. Também devera compatibilizar a tutela individual com as regras de
competéncia, custeio e federalismo ja fixadas pela Corte.

A decisdo judicial, contudo, ndo substituira a necessidade de aprimoramento
administrativo e legislativo. O acesso sustentavel depende de pesquisa, produgéo
regulada, avaliagdo tecnoldgica, protocolos transparentes e acompanhamento de
resultados. Até que o mérito seja julgado, a prudéncia exige afastar tanto a promessa de
fornecimento automatico quanto a afirmacdo de que produtos autorizados séo
juridicamente indistinguiveis daqueles sem qualquer controle. O desafio constitucional é
fazer o Estado falar com coeréncia, sem abandonar o paciente e sem desorganizar a
politica publica universal.
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