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ROTEIRO DE ATUACAO EM DEMANDAS INDIVIDUAIS POR ACESSO A
MEDICAMENTOS

INTRODUCAO

Nos ultimos anos, o Supremo Tribunal Federal (STF) tem enfrentado o
fenbmeno da judicializacdo da saude, especificamente no que tange a obrigacéo de
o Sistema Unico de Saude (SUS) fornecer aos cidaddos medicamentos e
tratamentos que ndo constem da relagdo padronizada do SUS. Nesse contexto, 0s
julgamentos dos Temas 1234 e 06 foram marcos importantes no entendimento da
Corte Constitucional sobre o citado fenémeno.

O Tema 1234, em particular, deflagrou um processo estrutural de dialogo
interfederativo e colaborativo, envolvendo a Unido, os Estados, o Distrito Federal, os
Municipios e a sociedade, com o objetivo de buscar uma solu¢do mais equanime e
sustentavel para o fornecimento de medicamentos no ambito do SUS.

O julgamento do Tema 1234 representou uma mudanca de paradigma na
abordagem da judicializacdo para acesso a medicamentos, uma vez que homologou
acordos interfederativos firmados entre a Unido, por meio do Ministério da Saude, o
CONASS (Conselho Nacional de Secretéarios de Saude) e o CONASEMS (Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude).

Esses acordos estabeleceram diretrizes e critérios claros para o fornecimento
de medicamentos, buscando uma solugdo autocompositiva que respeite as
competéncias e limitacbes de cada ente federado, e com a definicAo de
responsabilidades claras para cada nivel de governo, especialmente no que diz
respeito ao financiamento, distribuicdo e acesso a medicamentos essenciais. A
colaboracdo também envolve ajustes financeiros, como transferéncias
intergovernamentais e acordos sobre limitagbes orcamentarias, para garantir a
efetividade do fornecimento.

A decisdo do STF nesse tema, ao promover a constru¢do de um didlogo mais
amplo e colaborativo, visou mitigar os impactos da judicializacdo indiscriminada, ao
mesmo tempo em que assegura o direito a saude de maneira mais eficaz e
equilibrada, estabelecendo uma estrutura que envolve todos os niveis de governo e
promovendo a participacdo da sociedade na construcdo de solucdes praticas e
sustentaveis para a distribuicdo de medicamentos no pais.

Atualmente, a regra € nao judicializar medicamentos que ndo constem das
listas do SUS, ou seja, que nao sejam padronizados.

Importante destacar que o papel do Ministério Publico na defesa da saude
ndo pode ser meramente o de judicializacdo das demandas de saude que aportam
diariamente nas promotorias e, sim, o de estruturacdo do SUS como politica publica
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de inclusdo social. Existem outros atores dentro do sistema de Justica a quem
compete prestar assisténcia juridica integral e gratuita, como é o caso da Defensoria
Pulblica. A atermacado nos Juizados Especiais da Fazenda Publica também garante o
acesso das pessoas a Justical.

Em situacdes excepcionais, o Promotor de Justica pode ajuizar acdes
individuais com pleitos de dispensacdo de medicamentos com registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo incorporados, como no caso de na
Comarca nao existir Defensoria Publica instalada, conforme prerrogativa trazida no
TEMA 766 do STJ. Nesses casos, a judicializacdo encabecada pelo Ministério
Publico precisa ser qualificada e seguir os TEMAS 1234 e 06, de repercussao geral,
ambos do STF, conforme esmiugados a seguir?.

Importante registrar que a atuacdo do Ministério Publico em demandas
prestacionais de medicamentos incorporados, ou seja, que séo disponibilizados pelo
SUS, decorre de imposicéo constitucional, nos termos do artigo 127 e 196, ambos
da Constituicdo Federal, e da necessidade de fiscalizacdo das normativas do SUS, o
qual tem a obrigacdo de garantir a assisténcia integral a saude, conforme a Lei n°
8.080/1990 e o Decreto 7508/2011. Nesses casos, o Promotor de Justica deve
observar as competéncias do SUS quanto a dispensacdo do farmaco, como sera
explicitado no primeiro passo.

Por meio do Tema de Repercussao Geral n° 1234, foi fixada a tese segundo a
qual, para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos
nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal quando o valor do tratamento anual for igual ou
superior ao valor de 210 salarios minimos, com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG) — situado na aliquota zero - divulgado pela Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003). Se inferior a esse
montante, eventuais demandas deveréo tramitar em face do Estado.

Por sua vez, o Tema n°6 estabelece que a auséncia de inclusdo de
medicamento nas listas de dispensacdo do SUS impede, como regra geral, o
fornecimento do farmaco por deciséo judicial, independentemente do custo.

No entanto, é possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas nao incorporado as listas de dispensacéo

1 Constou do TEMA 1234 que, excepcionalmente, no prazo de até 1 (um) ano a contar da publicagdo
da ata de julgamento — em caso de declinagdo da Justica Estadual para a Federal (unicamente para
0S novos casos) e na hipétese de inocorrer atendimento pela Defensoria Publica da Unido - DPU,
seja pela inexisténcia de atuacdo institucional naquela Subsecdo Judiciaria, seja por ultrapassar o
limite de renda de atendimento pela DPU, admite-se que a Defensoria Publica Estadual (DPE), que
tenha ajuizado a demanda no foro estadual, permaneca patrocinando a parte autora no foro federal,
em copatrocinio entre as Defensorias Publicas, até que a DPU se organize administrativamente e
passe a defender, isoladamente, os interesses da(o) cidada(o), aplicando-se supletivamente o
disposto no art. 5°, § 5°, da Lei 7.347/1985.
2 No anexo 1 deste Roteiro, estdo sintetizados os principais Temas Jurisprudenciais e Sumulas
Vinculantes aplicaveis as demandas judiciais por medicamentos.
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do SUS, desde que preenchidos, cumulativamente, requisitos estabelecidos no
Tema 6, cujo 6nus probatdrio incumbe ao autor da acéo.

S&o0 seis 0s requisitos:
1- Que o medicamento seja negado pelo 6rgdo publico responsavel;

2- Que a decisdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) pela néo inclusdo do medicamento nas listas do SUS
seja ilegal, que n&o haja pedido de inclusdo ou que haja demora excessiva
na sua analise;

3- Que nao haja outro medicamento disponivel nas listas do SUS capaz de
substituir o solicitado;

4- Que haja evidéncia cientifica sobre seguranca e efichcia do
medicamento;

5- Que 0 medicamento seja indispensavel para o tratamento da doenca;

6- Que o solicitante ndo tenha condi¢cdes financeiras para comprar o
medicamento.

As demandas de tutela de saude que ndo contenham pedido de
medicamentos (érteses, proteses, equipamentos e materiais médicos, terapias,
dietas, procedimentos terapéuticos etc.) continuam sujeitas ao regime do Tema 793
de Repercussdao Geral, que trata da solidariedade dos entes federados nas
prestacdes de saude. Ressalte-se, também, que as regras de competéncia fixadas
na decisdo do STF pelo Tema 1234 somente serdo aplicadas aos feitos ajuizados
apos a publicacao do resultado do julgamento, ocorrida em 19/09/2024.

Importante destacar que a modulacdo dos efeitos da decisdao do Tema 1234
foi exclusivamente quanto a competéncia para o julgamento das acbes dos
medicamentos nao incorporados, motivo pelo qual, em relacdo aos demais critérios
e determinacgdes, o julgado sera aplicado a todos os processos, independentemente
da data do ajuizamento da acdo. Assim, as acdes em tramite, por seu turno,
permanecerdo no ambito em que foram propostas, sendo vedada a suscitacdo de
conflito negativo de competéncia pelas Justicas Estadual e Federal.

Essas teses jurisprudenciais relevantes ao ambito do Direito a Saude no
Brasil trazem repercusséao pratica a atividade das Promotorias de Justica, razédo pela
gual se elaborou o presente roteiro.
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1° Passo - Verificar se o medicamento possui registro na ANVISA e se est4, ou
néo, padronizado para fornecimento no SUS.

REGISTRO NA ANVISA

O registro de medicamentos na Anvisa € um ato legal que atesta que o
produto esta de acordo com a legislacéo sanitaria. E um controle realizado antes da
comercializacdo para garantir a qualidade e a seguranca dos medicamentos.

Para verificar a autorizacdo de um medicamento, basta consultar na pagina
eletrbnica da ANVISA em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

DEFINICAO DE MEDICAMENTO PADRONIZADO E NAO PADRONIZADO

O medicamento padronizado é aquele que, além de ser registrado pela
ANVISA, foi incorporado pelo SUS para fornecimento a populacdo. Nesse caso, 0
medicamento ou ja é disponibilizado para a populacdo ou esta em processo de
disponibilizacao.

Ja o medicamento ndo padronizado € aquele que néo foi incorporado e nao
esta disponivel na rede publica.

A padronizagdo segue critérios estabelecidos em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) que tratam de determinadas doencgas. Assim, um
medicamento pode ser fornecido pelo SUS para uma enfermidade, mas nao para
outra, assim como pode ser disponibilizado apenas para faixas etarias especificas,
por exemplo.

@ De acordo com o TEMA 1234, o medicamento nao
" padronizado pode ser:

e Sem registro na ANVISA
e Nao previsto nas politicas publicas
e Previsto nos PCDT’s para outras finalidades

e Off label: uso em indicagdo, faixa etdria ou posologia
gue ndo foi homologada pela ANVISA na ocasido do
registro do medicamento e, dessa forma, n&o consta na
bula do medicamento. Vale esclarecer que o
medicamento padronizado pode ser off label, desde que
esteja previsto em Protocolo do Ministério da Saude.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Centro de Apoio Operacional das
Promotorias de Justica de Defesa da
Saude — CAO-Saude

AMPMG

Ministério Puablico
do Estado de Minas Gerais

Como saber se um medicamento € ou ndo padronizado pelo SUS?

O SUS seleciona um elenco de medicamentos com o objetivo de atender as
demandas prioritarias da populacdo. Essa selecéo é feita utilizando a metodologia
de Saude Baseada em Evidéncias, adotando, de forma hierarquica, os critérios de
eficacia, seguranca, comodidade e custo, e comparando-se as alternativas
existentes. A selecao é feita pela CONITEC.

Criada pela Lei federal n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, a CONITEC é um
orgado colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do
Ministério da Saude, e tem por objetivo assessorar o Ministério nas atribuicées
relativas a incorporacao, exclusédo ou alteracao de tecnologias em saude, bem como
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas®.

Se padronizado, o medicamento € incorporado ao SUS e passa a constar em
um dos programas de assisténcia farmacéutica da rede publica. S&o eles:
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF, Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, e Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica - CESAF, especificados no Quadro 1.

Quadro 1. Componentes dos programas de assisténcia farmacéutica do SUS

Componente Caracteristicas Responsabilidade de

financiamento

Estratégico
(CESAF)

Especializado
(CEAF)

Medicamentos utilizados para o
tratamento de doencas
contempladas em programas
especificos do Ministério da
Saude. S&o utilizados no
diagnostico, tratamento e controle
de doencas e agravos de perfil
endémico com importancia
epidemiolégica, contemplados em
programas estratégicos de salde
do SUS, como a tuberculose,
hanseniase, malaria, entre outras.

Estratégia de acesso a
medicamentos que visa a garantia
da integralidade do tratamento, em
nivel ambulatorial. Abordagens
estabelecidas em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT- publicados pelo
Ministério da Saude.

Ministério da Saude compra e
distribui os medicamentos as
secretarias de saude dos Estados
e/ou Municipios.

Divididos em trés grupos:
Grupo | - MS
Grupo Il - SES

Grupo Il - Unido, Estados, DF e
municipios (segue as regras do
CBAF)

3 No site da CONITEC, é possivel verificar as tecnologias ja avaliadas ou em avaliagdo por aquela
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas

Comissao,
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Basico (CBAF) Medicamentos e insumos no Trés esferas de gestdo, com
ambito da Atencao Primaria a contrapartida municipal, estadual e
Saude - APS. Elenco de referéncia federal. A contrapartida da Uniéo
de medicamentos e insumos considera o principio da equidade,
complementares com base na utilizando o IDH dos municipios
RENAME vigente. para o calculo do financiamento.

As contrapartidas estadual e
municipal podem ser aumentadas
conforme pactuacdo na Comissao
Intergestores Bipartite - CIB.

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) contém a lista
de todos os medicamentos incorporados no SUS e & um importante instrumento
orientador sobre o uso de medicamentos e insumos no SUS.

A “RENAME em Tempo Real" é uma ferramenta digital e
permite consultar informacgdes atualizadas sobre medicamentos
e insumos de forma &gil e pratica, com filtros por nome, forma
farmacéutica e Componente da Assisténcia Farmacéutica ao
qual pertence o medicamento. O painel eletrénico garante
rapidez no acesso as informac¢des e acompanha mudancgas na
lista em tempo real.

Acesse a RENAME em tempo Real em:
https://www.qgov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
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2°Passo - Verificar a Competéncia Jurisdicional

MEDICAMENTOS NAO REGISTRADOS NA ANVISA

A competéncia serd da Justica Federal, ou seja, a demanda em que se
pleiteia medicamento sem registro na ANVISA devera ser ajuizada em face da
Unido, conforme decidido pelo STF no TEMA 500.

O entendimento dos Tribunais Superiores € o de que a ANVISA integra a
Administracdo Publica Federal e que os Estados e Municipios ndo podem ser
condenados a custear as prestacdes de saude quando ndo sao responsaveis pela
mora da Agéncia, nem podem sana-la.

MEDICAMENTO REGISTRADO NA ANVISA

A competéncia jurisdicional depende se o0 medicamento € ou nao
padronizado.

Para os medicamentos padronizados, a composi¢ao do polo passivo deve
observar a reparticdo de responsabilidades (competéncias) estruturada no SUS de
forma que:

e Medicamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica: a acao
deve ser ajuizada apenas em face do municipio;

e Medicamento do Componente Estratégico: a acdo deve ser ajuizada em face
da Uniao;

e Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:
No caso dos medicamentos do Componente Especializado, a competéncia
depende do grupo da Assisténcia Farmacéutica ao qual pertence o
medicamento, conforme descrito a seguir.

| - Grupo 1. medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A acédo deve ser ajuizada em face da Unié&o.
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b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saulde dos Estados e do Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao para tratamento
das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

A acéo deve ser ajuizada em face do Estado.

Il - Grupo 2: as Secretarias de Saude dos Estados sédo responsaveis pelo
financiamento, aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo dos medicamentos elencados nesse grupo.

A acao deve ser ajuizada em face do Estado.

Il — Grupo 3: Cabe as Secretarias de Saude dos Municipios a
responsabilidade para aquisi¢cdo, programacao, armazenamento, distribuicao
e dispensacdo desses medicamentos, que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica®,

O Quadro 2 apresenta a reparticdo de competéncias pelo fornecimento de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e o polo
passivo para eventual acao judicial.

Quadro 2 — Reparticdo de competéncias pelo fornecimento de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e polo passivo para
eventual acao judicial.

Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Grupo Financiamento Aquisicéao Armazenamento, Polo passivo
Distribuicéo e
dispensacgao

la Uniédo Uniédo Estado Uniédo

1b Uniédo Estado Estado Estado

2 Estado Estado Estado Estado

3 Unido, Estado e Municipio Municipio Municipio
Municipios e/ou Estado

4 Salvo medicamentos de aquisicdo centralizada, tais como salde indigena, salde da mulher,
insulinas, kit calamidade, entre outros, cujo financiamento e aquisicdo séo feitos pela Unio.
8
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No site da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, é
@ possivel consultar a lista de medicamentos do Componente
= Especializado da Assisténcia Farmacéutica, com respectivas
doencas para as quais o medicamento esta padronizado e grupo de
financiamento ao qual pertence o medicamento.

Realize a consulta em:
https://www.saude.mq.gov.br/obtermedicamentosceaf

Essa consulta também pode ser realizada na Relacdo Nacional de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica contida na verséo formatada da RENAME vigente, em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename

Para os medicamentos néo padronizados, incluindo os oncolégicos, o STF
entendeu, no Tema 1234, que a competéncia sera da Justica Federal, a depender
do valor da causa. Ou seja, quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Maximo de Venda do governo
(PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), for igual ou superior a 210 salarios minimos, a
competéncia é da Justica Federal e a responsabilidade financeira integral € da
Unido, com posterior ressarcimento integral ao Estado, caso esse venha a arcar com
o0 tratamento.

Para medicamento ndo padronizado, cujo tratamento anual apresente valor
superior a 7 salarios minimos e inferior a 210 salarios minimos a competéncia € da
Justica Estadual e custeio do Estado, com posterior ressarcimento pela Unido no
percentual de 65%.

Para medicamento ndo padronizado cujo tratamento anual apresente valor
igual ou inferior a 7 salarios minimos a competéncia € da Justica Estadual e o
custeio pelo Estado, com posterior ressarcimento ao Municipio caso tenha arcado
com o valor no processo judicial, ressalvada eventual pactuacdo, em sentido
contrario, no ambito das Comissdes Intergestores Bipartites.

Para verificar o valor do medicamento, basta acessar o Painel
@ de Consulta de Precos de Medicamentos da ANVISA referente
= ao Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos



https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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Produtos e medicamentos contendo principio ativo da
@ Cannabis, ver Anexo 2.

Atencdo: o Tema 1234 abrange somente medicamento. N&ao
@ abrange oOrteses, proteses, equipamentos, materiais, insumos,
= terapias, dietas, procedimentos, etc.
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3° Passo - Certificar de que houve negativa de fornecimento do medicamento
na via administrativa

Essa negativa pode ser obtida por meio de declaragdo da Secretaria
Municipal de Saude e/ou da Secretaria de Estado de Saude.

Diante da negativa administrativa do municipio e/ou Estado, sugerimos que,
em caso de hipossuficiéncia, a parte interessada seja orientada a buscar apoio junto
a Defensoria Publica ou, alternativamente, ao Juizado Especial.

Em se tratando de crianca, a atermacdo no Juizado Especial ndo sera
possivel, por vedacdo legal. Além disso, caso a Comarca ndo possua Defensoria
Pulblica instalada, optando-se pela judicializacdo da demanda, essa deve ser feita da
forma mais qualificada possivel, como abaixo explicado.

Informacdes importantes sobre a necessidade de qualificag&o da
judicializacao levada a efeito pelo MPMG

Segundo o Tema 6 de repercussdo Geral do STF, para a concessao de
medicamentos registrados, mas nao padronizados, seis requisitos devem ser
comprovados, cumulativamente:

1 — Negativa de fornecimento pela via administrativa;

2 — llegalidade do ato de n&o incorporagédo do medicamento pela CONITEC,
auséncia de pedido de incorporagcédo ou da mora na sua apreciacao, tendo em vista
0S prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n° 7.646/2011;

Nesse caso, verificar, inicialmente, se ja houve pedido de
@ incorporacdo do medicamento a rede publica de saude junto a
= CONITEC.

Consultar em:

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
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As situacdes encontradas na consulta podem apresentar-se dos seguintes
modos:

a) Nao houve pedido de incorporacao do medicamento.

b) Houve pedido de incorporacdo do medicamento para tratamento de
doenca diversa daquela apresentada pelo paciente interessado, ou foi avaliado para
faixa etéria ou quadro clinico diferente daqueles apresentados pelo paciente.

c) Houve pedido de incorporagdo do medicamento, mas nao houve
apreciacéo pela CONITEC.

d) Houve pedido de incorporacédo e houve negativa pela CONITEC.

Nas trés primeiras hipoteses, é possivel considerar como preenchido o
requisito, ante a flagrante mora na apreciagdo ou auséncia de pedido de
incorporacao.

Se o medicamento foi objeto de pedido de incorporacédo a rede publica de
saude e a CONITEC decidiu pela ndo incorporacdo, é necessario sustentar a
ilegalidade do ato de n&o incorporacédo, conforme decidido pelo STF, ja que se trata

de requisito imprescindivel pelo julgamento do Tema 6.

A deciséo de néo incorporacdo da CONITEC, normalmente, baseia-se em um
dos seguintes fundamentos: a) impacto orcamentario; b) baixa qualidade das
evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia e a seguranca do medicamento e
a respeito da superioridade terapéutica do medicamento em relacdo as alternativas
terapéuticas ja disponibilizadas no SUS.

Dessa forma, no primeiro caso, a contestacdo da decisdo pode argumentar
pela impossibilidade de primazia da reserva do possivel diante do direito
fundamental a saude/vida.

No segundo caso, de complexidade maior, sera necessario valer-se de
informacdes e documentos adicionais para comprovar a eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do tratamento. Sendo necessario, nesse caso, demonstrar
falha na analise da CONITEC ou que ha novos estudos posteriores a contrapor a
analise inicial. O 6nus dessa demonstracéo é do autor.

A consulta dos relatorios de recomendacdo da CONITEC pode
@ ser feita em: https://www.gov.br/conitec/pt-
< br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/recomendacoes-da-conitec
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3 — Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento disponivel na rede
publica.

4 — Comprovacdo da eficicia, acuracia, efetividade e seguranca do
tratamento.

Esse requisito deve ser comprovado a luz da medicina baseada em
evidéncias, por meio de evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos
randomizados e revisdo sisteméatica ou metanalise.

Para isso, € possivel utilizar documentos adicionais, como:

a) Parecer Publico de Avaliacdo do Medicamento (PPAM) da ANVISA. Esse
documento traz uma sintese da avaliagdo técnica, incluindo o motivo que levou a
aprovacao ou a reprovacao do registro de um medicamento. Pode ser consultado
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/

b) Notas técnicas/Pareceres Técnicos ja elaborados pelo Nucleo de Apoio
Técnico do poder judiciario (e-NATJUS) em relacdo ao mesmo tratamento e nas
mesmas condigcbes. Esses documentos podem ser acessados em:
https://www.pje.jus.br/e-natjus/index.php

c) Estudos fornecidos pelo médico que acompanha o paciente.
5- Imprescindibilidade do tratamento.
6 — Incapacidade financeira de pagar pelo tratamento.

Sob pena de nulidade da deciséo judicial, nos termos do artigo

@ 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso Ill, § 1°, ambos do
= Cddigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,

devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo

comissivo ou omissivo de néo incorporacéo pela CONITEC ou

da negativa de fornecimento pela via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, néo sendo possivel a

incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca

dos requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no

item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico

do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na

respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise

técnica na éarea, ndo podendo fundamentar a sua decisao
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unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado
aos autos pelo autor da acédo; e (c) no caso de deferimento
judicial do farmaco, oficiar aos 0Orgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do
SUS.

O Anexo 3 apresenta um modelo de relatério médico fundamentado para
sustentacdo da comprovacéao pelo paciente de alguns desses requisitos.
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CONCLUSAO

O presente roteiro oferece um panorama claro das diretrizes estabelecidas
pelos Temas 1234 e 06 do STF, que sdo fundamentais para a gestdo das demandas
individuais envolvendo medicamentos no ambito do SUS que aportam diariamente
nas Promotorias de Justica do Estado de Minas Gerais.

Ao promover uma mudanca de paradigma na judicializacdo do acesso a
medicamentos o STF, por meio do Tema 1234, deflagrou um processo de dialogo
entre os entes federativos, estabelecendo uma abordagem mais colaborativa e
sustentavel para o fornecimento de medicamentos, especialmente 0s néo
incorporados nas listas do SUS, mas registrados na ANVISA. Essa mudanca permite
um tratamento mais equilibrado entre os entes federados, visando a efetivacdo do
direito a saude, sem sobrecarregar a Justica e respeitando as competéncias de cada
nivel de governo.

O Tema 06, por sua vez, consolidou a regra geral de que a auséncia de
medicamentos nas listas do SUS impede, como principio, sua concessao por meio
de decisdo judicial, exigindo o cumprimento de requisitos especificos para sua
excepcional dispensacdo. Esses requisitos, incluindo a comprovacdo de
necessidade urgente e a inexisténcia de alternativas dentro do SUS, garantem que a
judicializacédo ocorra de maneira equilibrada e justificada.

Ademais, é importante ressaltar que o papel do Ministério Publico ndo deve
se restringir a simples judicializacdo das demandas de saude, mas, sim, deve buscar
a estruturacao e o fortalecimento do SUS como uma politica publica que promova a
inclusdo social. Nesse sentido, o Ministério Publico deve atuar de forma qualificada e
criteriosa, levando em consideracéo as diretrizes de repercussao geral do STF e os
mecanismos de colaboracdo entre os entes federativos e outros 6rgaos, como a
Defensoria Publica.

O caminho para a solucdo dos problemas relacionados ao fornecimento de
medicamentos no Brasil envolve a harmonizagcdo entre a atuacdo dos diversos
atores do sistema de Justica, dentre eles, destaca-se o Ministério Publico, e o
proprio sistema de saude, de forma que o direito a saude seja efetivamente
garantido sem comprometer a eficiéncia e a sustentabilidade do sistema. Essa
integracdo promove, ainda, um acesso mais justo e equilibrado aos medicamentos e
tratamentos essenciais a vida e a saude dos cidadaos.

Por fim, é necessario que as Promotorias de Justica se atentem as
especificidades de cada caso, garantindo que, em situacdes excepcionais, a
judicializacdo de medicamentos ocorra de maneira fundamentada e com
observancia dos parametros estabelecidos pelos Temas 1234 e 06.
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Anexo 1 - Principais Temas Jurisprudenciais e Sumulas Vinculantes
aplicaveis as demandas judiciais por medicamentos

TEMA 1234, STF (Sumula Vinculante 60): Legitimidade passiva da Unido e
competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem sobre
fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, mas ndo padronizados no SUS.

O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializacdo do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e
jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés) acordos interfederativos
(e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca
judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE
1.366.243).

TEMA 06, STF (Sumula Vinculante 61). Dever do Estado de fornecer
medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao possui
condicBes financeiras para compra-lo.

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do
Sistema Unico de Saude - SUS - (RENAME, RESME, REMUME, entre outras)
impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por deciséo judicial,
independentemente do custo. 2. E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo incorporado as listas
de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo 6nus probatdério incumbe ao
autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercusséo geral; (b)
ilegalidade do ato de nao incorporacdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporacéo ou da mora na sua apreciagéo, tendo em
vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°
8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011; (c) impossibilidade de substituicdo
por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacédo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-
analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante

laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
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realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento. 3. Sob pena de nulidade da deciséo judicial, nos termos do
artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927, inciso lll, § 1°, ambos do Cédigo
de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato
administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da
negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do
caso concreto e da legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica
do SUS, ndo sendo possivel a incursdao no mérito do ato administrativo; (b)
aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos
no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a
entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a
sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou laudo médico juntado aos
autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco,
oficiar aos 0Orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporacao no ambito do SUS.

TEMA 500, STF

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

TEMA 793, STF:. Responsabilidade dos entes federados pelo dever de
prestar assisténcia a saude.

Os entes da federacdo, em decorréncia da competéncia comum, sao
solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na area da saude
e, diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e hierarquizacéo,
compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as regras
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de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou
0 Onus financeiro.

TEMA 1161, STF

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora n&o possua registro na ANVISA, tem a sua importagdo autorizada
pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econbmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensacao de medicamentos e 0s protocolos de intervencao terapéutica
do SUS.

TEMA 766, STJ

O Ministério Publico é parte legitima para pleitear tratamento médico ou
entrega de medicamentos nas demandas de saude propostas contra o0s entes
federativos, mesmo quando se tratar de feitos contendo beneficiarios
individualizados, porque se refere a direitos individuais indisponiveis, na
forma do art. 1° da Lei n. 8.625/1993 (Lei Orgéanica Nacional do Ministério
Publico).

TEMAJ/IAC 14: cancelado

Tratando-se de medicamento néo incluido nas politicas publicas, mas
devidamente registrado na ANVISA, analisar se compete ao autor a faculdade
de eleger contra quem pretende demandar, em face da responsabilidade
solidaria dos entes federados na prestacao de saude, e, em consequéncia,
examinar se € indevida a inclusdo da Unido no polo passivo da demanda,
seja por ato de oficio, seja por intimacéo da parte para emendar a inicial, sem
prévia consulta a Justica Federal.
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Anexo 2 - Produtos e medicamentos a base de principio ativo da Cannabis

A Cannabis sativa € uma planta que contém substancias psicoativas mais
comumente utilizada em todo o mundo. A planta € composta por mais de 400
componentes quimicos, sendo os mais conhecidos o Tetrahidrocanabinol (THC) e o
Canabidiol (CBD). O CBD vem sendo considerado como uma alternativa promissora
para o tratamento de inumeras morbidades, enquanto o THC é considerado
responsavel pelos efeitos psicoativos e neurotoxicos da Cannabis.

Até o0 momento, o Unico medicamento a base de principio ativo da Cannabis
aprovado pela ANVISA é o Mevatyl®, registrado nessa agéncia desde 2017 e
comercializado no Brasil pela empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. A
indicagdo em bula para o uso do medicamento Mevatyl® é para o tratamento de
pacientes adultos que apresentam espasmos de moderados a graves relacionados a
Esclerose Multipla. O uso desse medicamento foi avaliado pela CONITEC apenas
no cenario da espasticidade moderada a grave em pacientes com Esclerose Multipla
e, apos a avaliacdo, o medicamento foi considerado seguro, porém as evidéncias de
efetividade foram consideradas de baixa qualidade, o que resultou em uma
recomendacao negativa quanto a sua incorporacdo ao SUS. Segundo o relatério
final da CONITEC, as evidéncias encontradas ndo demonstraram beneficio na
espasticidade mensurada por escalas objetivas e foi ressaltado que existem outras
tecnologias ja incorporados para o tratamento da espasticidade®.

Nos ultimos anos, surgiu no mercado um amplo espectro de produtos
anunciados como contendo CBD. Os efeitos destes produtos dependem
fundamentalmente da pureza, preparacdo concentracdo do CBD e de outros
componentes. Contudo, ainda ndo ha consenso e padronizagdo relacionada a sua
composicao, utilizacao, eficacia e seguranca.

Nesse contexto, em 2019, a partir da publicacdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 327, a Anvisa aprovou a criacdo de nova categoria de produtos
derivados de Cannabis como solugéo para permitir o acesso de médicos e pacientes
a esses produtos no mercado nacional®. Nos termos do art. 3°, inciso IX da RDC
327/2019, produto de Cannabis € classificado como “produto industrializado, objeto
de Autorizacdo Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo

5 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS — CONITEC. Relatério
de Recomendagdo n° 577. Tetraidrocanabinol 27 mg/ml + canabidiol 25 mg/ml para o tratamento
sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose multipla. Novembro de 2020.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_tetraidrocanabinolcanabidiol-_em 577 2020.pdf

6 Portal da Anvisa — Entenda: produtos derivados de Cannabis, publicado em 14/12/2019, atualizado
em 05/03/2025. Disponivel: Entenda: produtos derivados de Cannabis — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis
sativa”.

Naquela oportunidade, a agéncia reguladora esclareceu que o0
enquadramento € semelhante ao adotado no cenario mundial, haja vista que o
estagio técnico-cientifico em que se encontram os produtos a base de Cannabis no
mundo nao seria suficiente para a sua aprovagdo como medicamentos. Isso porque
o registro de medicamentos prevé a realizacdo de pesquisas clinicas que sejam
capazes de comprovar a eficacia desses produtos, além de outros requisitos, o que

nao foi obtido nesse caso.

Assim, além do registro do Unico medicamento Mevatyl®, a ANVISA
concedeu autorizacdo sanitaria valida para varios produtos contendo canabidiol ou
extrato de Cannabis.

No Quadro 1, estdo apresentados os dados do medicamento a base de
cannabis registrado na ANVISA e, no Quadro 2, as informacdes dos produtos a base
de Cannabis com autorizacdo sanitaria, até 0 momento. Importante esclarecer que o
preco do medicamento Mevatyl® esta contido na lista da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Ja para os produtos derivados da Cannabis,
que ndo sdo registrados como medicamentos, ndo ha listas oficiais para
regulamentacado dos precos de comercializacao.

Quadro 1 — medicamento registrado pela ANVISA contendo o principio ativo a base
de Cannabis’.

Principio Ativo ou
Nome do | Descrigéo do | Namero da|Empresa Detentora da
Medicamento |Medicamento Notificado |Regularizacdo |Regularizacao

BIOPAS BRASIL PRODUTOS
TETRAIDROCANABINOL, FARMACEUTICOS LTDA -
Mevatyl canabidiol 189770006 31.327.287/0001-92

7 Informacdes  consultadas em  24/02/2025. Consultar dados  atualizados em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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Quadro 2 — Produtos com autorizagao sanitaria da ANVISA contendo principio ativo

a base de Cannabis8.

Nome do Produto

CANABIDIOL ACHE

CANABIDIOL ACTIVE
PHARMACEUTICA 20 MG/ML

CANABIDIOL AURA PHARMA

CANABIDIOL CANNATEN
200MG/ML

CANABIDIOL COLLECT

CANABIDIOL EASE LABS

CANABIDIOL EUROFARMA
100MG/ML

CANABIDIOL EUROFARMA
200MG/ML

CANABIDIOL EUROFARMA
20MG/ML

CANABIDIOL EUROFARMA
50MG/ML

CANABIDIOL
FARMANGUINHOS

CANABIDIOL GREENCARE
23,75 MG/ML

CANABIDIOL HERBARIUM

8 Informagbes  consultadas

NUmero

105730074

145590001

169490003

179280002

151890017

105290019

100431485

100431486

100431483

100431484

110630158

145000002

118600106

em  24/02/2025.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/

da | Detentor da Autorizacdo Sanitaria
Autorizacdo Sanitaria

— CNPJ
ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A -

60.659.463/0029-92

ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA
ME - 09.026.759/0001-18

AURA PHARMA S.A. -
22.564.552/0001-65

CANNTEN LTDA. -
46.371.578/0001-55

COLLECT IMPORTACAO E
COMERCIO LTDA -
53.452.157/0001-14

EASELABS
FARMACEUTICO
17.299.140/0001-05

EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. - 61.190.096/0001-92

EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. - 61.190.096/0001-92

EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. - 61.190.096/0001-92

EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. - 61.190.096/0001-92

FUNDACAO OSWALDO CRUZ -
33.781.055/0001-35

LABORATORIO
LTDA. -

GREENCARE PHARMA
COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA. - 36.940.761/0001-70

HERBARIUM LABORATORIO
BOTANICO LTDA -
78.950.011/0001-20

Consultar dados atualizados em:
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CANABIDIOL MAKROFARMA
100 MG/ML

CANABIDIOL MAKROFARMA
33,33 MG/ML

CANABIDIOL MANTECORP

FARMASA 23,75 MG/ML
CANABIDIOL NUNATURE
17,18 MG/ML

CANABIDIOL NUNATURE
34,36 MG/ML

CANABIDIOL PRATI-
DONADUZZI

CANABIDIOL PROMEDIOL
CANABIDIOL VERDEMED
CANABIDIOL VERDEMED
100 MG/ML

CANABIDIOL VERDEMED 20
MG/ML

CANABIDIOL VERDEMED
200 MG/ML

EXTRATO DE CANNABIS
SATIVA TEUTO

EXTRATO DE CANNABIS
SATIVA ACHE 36,76 MG/ML

EXTRATO DE CANNABIS
SATIVA CANNTEN 200
MG/ML

EXTRATO DE CANNABIS
SATIVA FQM

111990034

111990033

178170941

159910001

159910002

125680313

143130002

165990005

165990003

165990006

165990004

103700801
105730091

179280001

103900230

Centro de Apoio Operacional das

Promotorias de Justica de Defesa da

Saude — CAO-Saude

MAKROFARMA QUIMICA
FARMACEUTICA LTDA -
33.223.157/0001-35

MAKROFARMA
FARMACEUTICA
33.223.157/0001-35

QUIMICA
LTDA -

COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. - 61.082.426/0002-07

NUNATURE DISTRIBUICAO DO
BRASIL LTDA - 09.266.890/0001-
52

NUNATURE DISTRIBUICAO DO
BRASIL LTDA - 09.266.890/0001-
52

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA -
73.856.593/0001-66

PROMEDIOL DO BRASIL LTDA -
36.984.046/0001-30

VERDEMED FARMACEUTICA
LTDA - 27.218.747/0001-77

VERDEMED FARMACEUTICA
LTDA - 27.218.747/0001-77

VERDEMED FARMACEUTICA
LTDA - 27.218.747/0001-77

VERDEMED FARMACEUTICA
LTDA - 27.218.747/0001-77

LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/IA -
17.159.229/0001-76

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A -
60.659.463/0029-92

CANNTEN LTDA. -
46.371.578/0001-55

FARMOQUIMICA SIA -
33.349.473/0001-58
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EXTRATO DE CANNABIS | 145000003 GREENCARE PHARMA
SATIVA GREENCARE 160,32 COMERCIO ATACADISTA DE
MG/ML MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA. - 36.940.761/0001-70
EXTRATO DE CANNABIS 145000001 GREENCARE PHARMA
SATIVA GREENCARE 79,14 COMERCIO ATACADISTA DE
mg/mL MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA. - 36.940.761/0001-70
EXTRATO DE CANNABIS | 178170926 COSMED INDUSTRIA DE
SATIVA MANTECORP COSMETICOS E MEDICAMENTOS
FARMASA 160,32 MG/ML S.A. - 61.082.426/0002-07
EXTRATO DE CANNABIS | 143130001 PROMEDIOL DO BRASIL LTDA -
SATIVA PROMEDIOL 36.984.046/0001-30
EXTRATO DE CANNABIS | 165990007 VERDEMED FARMACEUTICA
SATIVA VERDEMED LTDA - 27.218.747/0001-77
EXTRATO DE CANNABIS | 142730001 ENDOGEN INDUSTRIA,
SATIVA ZION MEDPHARMA COMERCIO, IMPORTACAO,
200 MG/ML EXPORTACAO E  SERVICOS

LTDA - 36.234.436/0001-92

Com relagéo aos produtos a base de Cannabis, até o momento, a CONITEC
avaliou o uso de Canabidiol 200mg/mL (nomes comerciais: Canabidiol Prati-
Donaduzzi e Canabidiol Nunature) para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais. Nesse caso, tampouco
houve recomendacéo para a incorporacéo no SUS®.

E possivel encontrar Notas Técnicas e Parecer Técnico ja
@ elaborados pelo Nucleo de Apoio Técnico do poder judiciario
= (e-NATJUS) em relacdo ao uso de medicamentos e produtos a
base de Cannabis para diversas condi¢cdes, como dor crénica e
epilepsia. Esses documentos podem ser acessados em:
https://www.pje.jus.br/e-natjus/.

Ha, também, a possibilidade de importacédo, por pessoa fisica, de produtos a
base de Canabbis que n&o estdo registrados ou ndo possuem autorizacdo para
comercializagdo no Brasil. A RDC n.° 660, de 30 de marco de 2022, define os

9 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAQAO DE TECNOLOGIAS NO SUS — CONITEC. Relatério
de Recomendacdo 621. Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refratdria a medicamentos antiepilépticos. 1. Maio de 2021. Disponivel em:
20210602 _relatorio_ 621 canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf
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critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude.

A lista de produtos derivados de Cannabis de que trata o 83°
@ do art. 5° da RDC n° 660/2022, que possuem autorizacdo de
= importacdo automatica, esta contida na Nota Técnica
2/2025/SEI/COCIC/GPCON/DIRES/ANVISA, disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/
nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis.

Caso o paciente deseje importar um produto que ndo consta da lista, devera
fazer a solicitacdo por meio do formulario eletrébnico préprio, a qual sera avaliada
pela area técnica da Anvisa.

Diante disso, é importante ressaltar o julgamento do RE 1165959/SP, com
repercussao geral (Tema 1161), e cujo acordao foi publicado em 22 de outubro de
2021, O caso especificamente apreciado tratava do produto Hemp Oil Paste
(RSHO), a base de canabidiol, com autorizacdo na Anvisa para importacao para uso
pessoal, e, no julgamento, foi decidido que cabe ao Estado fornecer medicamentos

10 STF — Ementa: CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE
MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTA(;AO AUTORIZADA PELA
AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA COMPROVAGCAO DE HIPOSSUFICIENCIA
ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Publico
nao pode ser obrigado, por decisdo judicial, a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o0 registro representa medida
necessdria para assegurar que o farmaco é seguro, eficaz e de qualidade. 2.Possibilidade, em carater
de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base de
canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importacdo autorizada por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde, desde
gue demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente. 3.Excepcionalidade na assisténcia
terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos apontados pelo Plenario do
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao geral: RE566.471 (Tema 6) e
RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso Extraordinario a que se nega provimento, com a fixagdo da
seguinte tese de repercussao geral para o Tema 1161: "Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora n&do possua registro na ANVISA, tem a sua
importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a
incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacéo
de medicamentos e os protocolos de interveng¢ao terapéutica do SUS” (RE 1165959, Relator(a):
MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acérddo: ALEXANDRE DE MORAES,Tribunal Pleno, julgado em
21/06/2021, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL- MERITO DJe-210 DIVULG 21-10-
2021PUBLIC 22-10-2021). (grifos nossos).
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gue, mesmo sem registro na ANVISA, tenham sua importacdo autorizada pela
instituicdo. A tese fixada no Tema 1161 destaca a excepcionalidade da medida da
auséncia de registro na Anvisa e resguarda a observancia dos critérios ali
elencados.

Na fixacdo da tese pelo STF, foi utlizada a terminologia ampla
“‘medicamento”. Contudo, na construcdo do entendimento firmado naquele acérdéo,
sdo analisadas as peculiaridades da regulacdo da nova categoria de produtos
derivados de Cannabis, trazida pela RDC 327/2019. Ademais, foi ponderado,
naquele acorddo, que a tese fixada no julgamento do RE n. 657.718/MG (tema 500)
- especificamente quanto a ndo caber ao Estado fornecer medicamentos nao
registrados na Anvisa — ndo abrange as hipéteses de dispensa de registro ou de
fornecimento de farmacos autorizados, fiscalizados e regulamentados pela agéncia.

No julgamento dos Terceiros Embargos Declaratorios proferido no RE em
apreco, foi discutida a amplitude da interpretacao da palavra “Estado” e questao da
legitimidade passiva dos entes da federacao.

O Ministro Gilmar Mendes, com respaldo nos votos proferidos pela Ministra
Carmen Lucia e pelo Ministro Alexandre de Moraes, concluiu que
[...] o acérdao embargado é claro ao indicar que o tema 1.161 difere-se dos
temas 6 e 500, o que afasta a tese neste (ltimo fixada, no ponto em que
consignado que "as a¢bes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face
da Unido”. [...] Ademais, da leitura sistematica da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal em matéria de fornecimento de medicamentos,
inclusive o tema 793, entendo ser possivel concluir que a mengdo a
“Estado”, nos termos em que fixado no acérddo embargado, ndo se refere
unicamente a um Estado-membro, mas sim a todos os entes da Federacao.

Nesse sentido, sdo alguns acérdaos publicados pelo Tribunal de Justica
de Minas Gerais - TIMG, ap6s o julgamento do tema 1234 pelo STFL,

Basicamente, houve o entendimento de que, em se tratando de
fornecimento de canabidiol, é atraida a aplicacédo da tese do tema 1161, caso haja a
comprovacgao da autorizacao excepcional para importacdo concedida pela Anvisa. A
hipétese afasta a determinacéo de inclusdo da Unido no polo passivo da demanda,
estabelecida pelo tema 500 e reconhecida no tema 1234, de forma que pode ser
defendida a legitimidade passiva do ente estatal nessa hipétese peculiar, pela tese
ampla da solidariedade dos entes publicos (tema 793, melhor definido pelo tema
1234).

Lado outro, denota-se que a judicializacdo para fornecimento de
medicamento ou produto a base de cannabis no ordenamento juridico nacional,

1 TIMG - AGRAVO DE INSTRUMENTO-CV N° 1.0000.24.335758-9/001 e AGRAVO DE
INSTRUMENTO-CV N° 1.0000.24.417083-3/001.
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pelas suas proprias especificidades, € tema complexo, com divergéncias de
interpretagéo e entendimento entre os operadores do direito e os tribunais nacionais
guanto a aplicacdo dos temas do STF. As divergéncias de entendimentos referem-
se a fixacdo da esfera de competéncia para julgamento da acdo judicial, a
responsabilidade dos entes federados pelo fornecimento, além dos critérios técnicos
a serem observados.

No ambito do préprio TIMG, o uso da nomenclatura medicamento ou
produto é banalizado nos julgados, deixando davida se cabe ou nédo interpretar o
canabidiol como produto ou, genericamente, como medicamento ndo incorporado no
SUS nos termos do consolidado no item 2.1 do tema 1234. Ainda, ha divergéncias
guanto a aplicacdo dos temas do STF e critérios respectivos, se cumulativos ou néo,
em sede de preliminar e no julgamento do mérito das acoes.

Em alguns precedentes do TIMG?'?, quanto a preliminar de litisconsércio
passivo necessario, ainda que o ordenamento juridico nacional reconheca a
responsabilidade solidaria entre Unido, Estados e Municipios (tema 793), foi
afastada a necessidade de inclusdo da Unido e a remessa dos autos a Justica
Federal, com base na modulacdo de efeitos de reparticio de competéncia
especificamente prevista no tema 1234 conforme a época de ajuizamento da acéo
respectiva.

Portanto, apesar de as particularidades de medicamento ou produto a
base de cannabis ndo serem tratadas especificamente no julgamento do tema 1234,
foi reconhecido, naquele julgado, que o STF ja apreciou 5 teses de repercussao
geral sobre o0 assunto medicamentos fornecidos pelo SUS (temas 6, 500, 793, 1.161
e atual 1.234). Contudo, para que haja o cumprimento do acordo por todas as
esferas de poder, a tese foi transformada na Simula Vinculante 60, para o pedido
administrativo e judicial de farmacos na rede publica de saude.

A matéria medicamentos incorporados ou ndo no SUS foi excluida do tema
793 com o julgamento do novo tema, para que nado haja divergéncias de
entendimentos, e, por sua vez, no que diz respeito aos produtos de interesse para
saude que ndo sejam caracterizados como medicamentos, ndo foram objeto do
tema 1234.

Nesses termos, € possivel concluir:

1) No Brasil, os produtos de Cannabis para fins medicinais sao sujeitos a
autorizacdo sanitaria excepcional da Anvisa, no caso de empresa, para fornecimento
e importacdo, ou para uso proprio de pessoa fisica, e séo classificados em categoria
regulatoria propria, com regras especificas de controle, monitoramento e autorizacao
sanitaria.

2TIMG — AGRAVO DE INSTRUMENTO-CV 1.0000.24.445774-3/001 e AGRAVO INTERNO CV n°
1.0000.24.026905-0/002.
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N&o sao classificados como medicamentos, apesar de que a empresa que
pretenda fabricar, importar e comercializar no Brasil produto de Cannabis deve
solicitar a regularizacéo pela via de registro de medicamentos até o vencimento da
autorizacdo sanitaria (art. 8° da RDC 327/2019).

2) Atualmente, h& véarios produtos contendo canabidiol ou extrato de
Cannabis com autorizacdo sanitaria valida da Anvisa, além dos produtos que podem
ter sua importacao autorizada para uso proprio, e apenas 1 medicamento registrado
pela ANVISA contendo o principio ativo a base de Cannabis (Mevatyl®).

3) A Conitec avaliou o uso desse medicamento e de determinados produtos a
base de Cannabis, sendo que ndo houve recomendacdo para a incorporacao no
SUS.

Com a classificacdo regulatéria atualmente vigente, o uso de produtos
derivados de Cannabis para fins medicinais permanece restrito, diante da auséncia
de comprovacdes cientificas amplamente validadas.

4) As teses apresentadas nos temas 1161 e 1234 do STF utlizam a
expressao “medicamentos”, de forma ampla, sendo que o primeiro avaliou
especificamente produto a base de Cannabis com autorizacdo de importacdo para
uso proprio, e o segundo ndo adentra nas particularidades dessa categoria de
produtos e autoriza¢des sanitarias permitidas pela Anvisa.

5) No ambito do TIMG, a exemplo de demais tribunais nacionais, h4a, nos
julgados recentes, interpretacfes variadas sobre o canabidiol quanto a aplicacéo
cumulativa ou ndo dos temas do STF para classificacdo desses produtos, definicao
de competéncia, responsabilidade e analise dos critérios técnicos quanto ao mérito.

A classificacéo propria dada aos produtos de Cannabis e 0 uso indiscriminado
do termo “medicamento” no ordenamento juridico, em qualquer hipdtese, enseja
discussodes sobre a aplicabilidade dos precedentes juridicos e regulatorios vigentes.

N&o obstante, ndo se pode perder de vista o reconhecimento da destinacdo
terapéutica dos derivados de Cannabis, reconhecido especificamente no tema 1161.

6) Na atuacdo do Ministério Publico Estadual em demandas individuais, deve-
se:

— Avaliar as peculiaridades do caso concreto, inicialmente, se ha registro do
medicamento, autorizacdo sanitaria do produto ou autorizacdo para importacdo do
produto por pessoa fisica.

— Na linha da tendéncia dos entendimentos dos ultimos julgados do STF, com

o0 marco do tema 1234, a atuacéo judicial do Promotor de Justica em demandas de

medicamentos e produtos a base de Cannabis é medida excepcional, por ndo serem

incorporados ao SUS e pelas discussfes acerca da classificagéo e regulagéo propria

da Anvisa para registro ou autorizacdo sanitaria para fabricacdo e/ou importacao
(empresa) ou para uso proprio (pessoa fisica).
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— A atuacédo qualificada requer também a analise da estrutura judiciaria do
seu territorio, ou seja, se ha ou ndo Defensoria Publica instalada ou o acesso
diretamente pelo usuario a Justica Federal.

— Em caso negativo, para atuacdo judicial qualificada no caso, é possivel
sustentar a tese especifica do tema 1161, ainda que se trate de produto e nao
medicamento a base de Cannabis, para manter a competéncia da Justica Estadual,
pela tese da solidariedade dos entes publicos em matéria de salde, e desde que
atenda a todos os critérios ali previstos, além da comprovacdo de autorizacdo da
ANVISA para importacdo para uso proprio de pessoa fisica.

— E possivel ponderar pela analise cumulativa dos demais temas do STF
(1234 e 06) como paradigmas atuais do entendimento do tribunal para
medicamentos ndo incorporados ao SUS, para melhor fundamentacdo do pedido

ministerial, tanto quando a esfera de competéncia/responsabilidade, quanto para
preenchimento dos critérios técnicos.
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Anexo 3 - Modelo de Relatério médico contendo justificativa para
prescricdo de medicamento nédo padronizado®3

1-SOBRE O PRESCRITOR
1.1 Nome do profissional:

1.2()CRM () CROnN®
Estado:

2-SOBRE O PACIENTE
2.1 Nome do Paciente:

2.2 Data de nascimento do paciente .......... e ovieannns
2.3 CPF:
2.5 Sexo () Masculino () Feminino

3-SOBRE O ATENDIMENTO
3.1Municipio/Estado:

3.2 () Saude Publica-SUS () Saude Suplementar () Particular
3.3 () Se Saude Suplementar. Qual a Operadora?

3.4 Houve tentativa de se obter o medicamento?

() No SUS () No Plano/Seguro de Saude

3.5 Houve negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa?

() Sim () Nao.

Se sim:

3.5.1. Em que data? ...../.....[.....

3.5.2. Qual a fundamentacéo da negativa:

4-SOBRE A ENFERMIDADE

13 Relatdrio elaborado pela 14 Promotoria de Justica de Governador Valadares e adaptado pelo
CAOSAUDE.
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4.1 Enfermidade CID:

4.2 Histérico da doenca

4.3 Tratamentos ja realizados/Resultados (item (e) do Tema 6 da Repercussao
Geral (RE 566.471).

5-SOBRE O MEDICAMENTO SOLICITADO E FORMA DE ADMINISTRACAO
5.1 DCB (Denominagdo Comum Brasileira):

Na auséncia nesta, a DCI - Denominacdo Comum Internacional:

5.2 Forma farmacéutica

5.3 Dose

5.4 Forma de administracdo

5.5 Duracéao do tratamento

5.6 O medicamento prescrito esta registrado na Anvisa?
() Sim () Nao
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5.7 Tem registro em pais estrangeiro?
() Sim () Nao.
Se sim, em qual pais?

5.8 Trata-se de prescricdo com indicacdo ndo incluida na bula (uso off label)?
() Sim () Nao

5.9 Existe medicamento com atividade terapéutica similar oferecido pelo SUS?
() Sim () Nao.

Se sim, qual?

6-SOBRE O MOTIVO PARA A PRESCRICAO DE MEDICAMENTO NAO
PADRONIZADO

6.1 Margue a alternativa que se aplica ao caso, fundamentando:

() E o Unico tratamento existente

() As opgoes existentes no SUS foram usadas e nao foram eficazes
() As opcdes disponiveis no SUS sao contraindicadas. Por qué?

() Outro motivo. Especificar:

FUNDAMENTAR a escolha pelo medicamento ndo padronizado

7-SOBRE A NECESSIDADE DO TRATAMENTO
7.1 E urgente () Sim () N&o.
Se sim, por qué?
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7.2 E imprescindivel () Sim () N&o.
Se sim, por qué?

7.3 Ha impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas
do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas? JUSTIFIQUE. (item (c)
do Tema 6 da Repercusséo Geral (RE 566.471).

8-SOBRE OS BENEFICIOS E RISCOS ESPERADOS COM O USO DO
MEDICAMENTO

8.1 Descrever os beneficios esperados e 0s critérios ou parametros que serao
utilizados para o

acompanhamento da resposta terapéutica:

8.2 Descrever os efeitos adversos esperados com o uso do medicamento e 0s meios
a serem empregados para sua reducao:
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8.3 Ha comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise? JUSTIFIQUE (item (d) do
Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471). Apresentar os estudos clinicos
disponiveis.

9-SOBRE AS CONSEQUENCIAS DA NAO UTILIZACAO DO MEDICAMENTO
9.1 Descrever:

9.2 A utilizacéo correta do medicamento eliminara o risco dessas consequéncias?
() Sim () Nao
Justificar:
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9.3 A utilizacao correta do medicamento reduzira esse risco? () Sim () Nao

Justificar:

DECLARO QUE AS INFORMACOES AQUI PRESTADAS SAOS VERDADEIRAS.

de de

Carimbo e assinatura do(a) médico(a)
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Anexo 4 — Fluxogramas

by

Fluxograma 1 - Temas relacionados
demandas judiciais por medicamentos.

competéncia jurisdicional aplicaveis as

Determinou o
Unido cancelamento
Sem reglstro mme do IACNn° 14

superior a Unido
L reglstro Padronizado
Inferior a Estad
2005M | —°Y°

Tema 1161 Com autorizacdo de importagao —

“

Tema 793

Com registro [S———— Responsabilidade solidaria e
direcionamento de cumprimento na
execugcao
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Fluxograma 2 - Competéncia jurisdicional para medicamentos sem registro na

ANVISA.

Competéncia da Unido

Medicamento sem registrc

Justica federal

Fluxograma 3 - Competéncia Jurisdicional para medicamentos com registro na

Componente Réu: ;

ANVISA (Tema 1234)

Padronizado

Componente

! Especializad
Com registro o

Inferior a
N& / 210 salarios
ao minimos

Padronizado \ el

Superior a

210 salarios

Componente e
Estratégico _

Justica

Federal
Justica
Estadual
Justica
Estadual

Grupo 1A _
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Fluxograma 4 — Requisitos para concesséo judicial de medicamento registrado na
ANVISA mas néo incorporado no SUS estabelecidos no Tema 6.

Pedido de medicamento
ndo incorporado

Negativa administrativa

Decisdo da CONITEC ilegal, auséncia de pedido de inclusdo no SUS ou
demora excessiva na andlise

Inexisténcia de substituto terapéutico no SUS

- Evidéncia cientifica de alto nivel
Evidéncia cientifica (Estudo Clinico, Revisdo Sistematica
sobre a eficicia do | ou Metanalise

- farmaco - Comprovagao da seguranga e

Onus t;a eficicia do farmaco

prova do
autor

Medicamento indispensavel para o tratamento da doenga

Solicitante ndo tem condigdes financeiras para adquirir o medicamento
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Fluxograma 5 - Competéncia Jurisdicional nas demandas por produtos e
medicamentos com principio ativo a base de Cannabis.

lgual ou
superior a 210
salarios
Medicamento minimos

registrado pela
ANVISA Tema 1234

Competéncia
Jurisdicional da
Unido

Inferiora 210 Competéncia
saldrios Jurisdicional do
minimos Estado

Produtos com

Produtos a base SR 2 Competéncia

de Cannabis para Tema 1161 Jurisdicional do

importacdo Estado

Competéncia
Tema 500 Jurisdicional da

Auséncia de registro Unido

na ANVISA, mas com

autorizagdo especial

para comerdalizagdo
no Brasil
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