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Resumo:

Este artigo analisa o direito a saude no Brasil sob a perspectiva da regulamentagao
administrativa, especialmente em relagdo a edicdo das Resolugdes das Diretorias
Colegiadas (RDC), da judicializagdo de medicamentos a base de canabidiol (CBD) e
da construgao de propostas para efetivacao desse direito. A pesquisa é de natureza
documental, descritiva e qualitativa, com base em marcos normativos e dados
institucionais. Identifica-se que a omissao legislativa e a instabilidade regulatoria
obrigam a judicializacdo como estratégia de acesso. Propbe-se a criagdo de um
comité nacional que integre as associacdes de pacientes ao Sistema Unico de Saude
(SUS) e a reformulagdo das normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) a luz dos principios constitucionais. A proposta visa garantir acesso
equitativo, reduzir a judicializagao e fortalecer a politica publica de saude.

Palavras-chave: Canabidiol. Direito a saude. Regulamentacdo. Judicializagao.
Omissao legislativa.

Abstract:

This article examines the right to health in Brazil from an administrative-regulation
standpoint, focusing on Collegiate Board Resolutions (RDCs), the judicialization of
cannabidiol-based (CBD) medicines, and the development of proposals to make this
right effective. The study is documentary, descriptive, and qualitative, drawing on
legal frameworks and institutional data. It finds that legislative omission and
regulatory instability compel litigation as a strategy for obtaining access. The article
proposes establishing a national committee that integrates patient associations into
the Unified Health System (SUS) and revising the National Health Surveillance
Agency’s (Anvisa) regulations in light of constitutional principles. The aim is to ensure
equitable access, curb judicialization, and strengthen public health policy.

Keywords: Cannabidiol. Right to health. Regulation. Judicialization. Legislative
omission.
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1 INTRODUGAO

A consagragao do direito a saude como direito social fundamental pela
Constituicao Federal de 1988 (CF/88) representou um marco no reconhecimento da
dignidade da pessoa humana como fundamento da ordem juridica brasileira. Ao
estabelecer no art. 196 que “a saude ¢ direito de todos e dever do Estado”", o texto
constitucional ampliou o escopo das obrigacdes estatais, impondo n&o apenas a
prestacdo de servigos, mas a formulagcdo e execugao de politicas publicas que
garantam acesso universal, igualitario e integral aos meios de prevencéao e tratamento

de doencas.

Apesar desse avango normativo, a efetivagao pratica desse direito tem sido
marcada por lacunas legislativas e instabilidade administrativa, em especial no que se
refere a regulamentacdo de medicamentos derivados da Cannabis sativa, como o
canabidiol. O cenario normativo brasileiro € fragmentado, concentrando-se em
resolucdes da Anvisa, cujos critérios nem sempre refletem os avancgos cientificos ou

as necessidades terapéuticas da populagao.

Em razdo da auséncia de uma legislacao federal especifica e da demora na
incorporagdo de novas tecnologias pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pacientes e
familiares tém recorrido ao Poder Judiciario como meio de garantir o acesso a
tratamentos com CBD, contribuindo para a chamada judicializagcdo da saude. Esse
fendbmeno, embora relevante para o controle difuso da constitucionalidade das
politicas publicas, evidencia também a ineficiéncia do Estado em cumprir seu dever

originario.

Neste contexto, o presente artigo propde-se a analisar a judicializagao do
canabidiol como reflexo da omisséao legislativa e da fragilidade regulatoria, destacando
0 papel das associagdes civis e sugerindo alternativas institucionais para a superagao
desse impasse.

T Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agbes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.



Diante dessa crescente judicializagdo do acesso ao CBD no Brasil, verifica-se
a pergunta central “as lacunas no marco regulatério federal sobre produtos a base de
canabidiol impulsionam a judicializacdo e prejudicam o acesso equitativo ao
tratamento?”. Parte-se da hipétese de que, havendo uma regulamentacdo clara,
objetiva e uniformemente aplicada pela Anvisa, reduzir-se-a significativamente o
numero de demandas judiciais e 0 acesso ao tratamento sera ampliado de forma mais

justa.

O estudo apoia-se inicialmente no arcaboucgo do direito a saude, com base no
art. 196 da CF/88 e nas reflexdes de Dallari sobre universalidade e integralidade. Em
seguida, analisa-se a literatura sobre judicializagdo da saude, notadamente os
trabalhos de Branco, Mendes, Portela, Mota, Ferreira, Lula, Reis, Oliveira, Ruas,
Ventura, Simas, Pepe e Schramm que demonstram como a via jurisdicional molda a
politica publica. Por fim, integra-se a discussdao sobre regulacdo farmacéutica
brasileira do canabidiol, a luz dos direitos fundamentais, para que as normas sanitarias

nao sirvam como obstaculos a concretizagdo da saude como direito publico subjetivo.

A metodologia adotada € de natureza qualitativa e documental, com analise de

marcos normativos, dados institucionais e estudos empiricos.



2 DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A disposicao do direito a saude na CF/88 representa uma ruptura histérica com
os modelos constitucionais anteriores. Até entdo, o tema era tratado de forma
fragmentada, vinculado a assisténcia social ou a légica previdenciaria, restringindo o
acesso aos servigos publicos de saude aqueles que contribuiam com a previdéncia.
Esse modelo mostrava-se insuficiente para atender a parcela da populacio fora do

mercado formal de trabalho.

Como observa Sueli Dallari (2009), o direito a saude nao havia sido objeto direto
das constituicdes brasileiras antes de 1988, exceto de forma incidental. A autora

ressalta que:

O direito a saude néo foi tema das constituicdes brasileiras anteriores a 1988,
a nao ser acidentalmente. Com efeito, em toda toda a histéria constitucional
apenas o texto da Constituicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil,
promulgada em 16 de julho de 1934, sugere sua possibilidade ao conferir
competéncia concorrente a Unido e aos estados para cuidar da saude (art.
10, Il). Os demais textos constitucionais se limitaram a atribuir competéncia a
Unido para planejar sistemas nacionais de saude, conferindo-lhe a
exclusividade da legislacdo sobre normas gerais de protegdo e defesa da
salde e mantiveram a necessidade de obediéncia ao principio que garantia
aos trabalhadores assisténcia médica e sanitaria (Dallari, p. 10, 2009).

Nesse contexto de exclusdo e fragmentagdo, a pressdo popular durante o
processo de redemocratizagdo no final dos anos 1980 teve papel decisivo para a
transformacao do sistema. Profissionais da saude e movimentos sociais passaram a
reivindicar um modelo universal, integral e equitativo de atengdo a saude (Romero,
2021).

A inclusado da saude como direito social fundamental resultou da participagao
ativa da sociedade na elaboragao da nova Constituicdo. Como aponta Dallari (2009),
esse processo foi marcado por um envolvimento popular inédito na definigdo dos

grandes objetivos constitucionais.

Em consequéncia, o reconhecimento constitucional do direito a saude ganhou
corpo especialmente no Titulo Il (“Dos direitos e garantias fundamentais”), que
consigna cinco capitulos dedicados aos direitos e garantias fundamentais, sendo eles:

/) dos direitos e deveres individuais e coletivos; ii) dos direitos sociais; i) da



nacionalidade; iv) dos direitos politicos; e v) dos partidos politicos

Nesse titulo, o Capitulo Il, que trata dos direitos sociais, apresenta trés
referéncias diretas ao termo “saude”. No art. 6°, contém expressamente a saude, a
educacéo, alimentacao, trabalho entre outros direitos sociais?. Ja no art. 7°, inciso IV,
a saude é elencada aos direitos dos trabalhadores urbanos e rurais3. Enquanto no
inciso XXII do mesmo diploma legal, garante-se a redu¢do dos riscos inerentes ao

trabalho por meio de normas de satde®.

Uma analise sistematica da Constituicao evidencia a centralidade da saude no
ordenamento. O termo aparece em 81 dispositivos, o que demonstra a opcao do
constituinte por reafirmar esse direito em multiplas dimensdes — social, trabalhista e

organizacional — e sua interdependéncia com outros direitos fundamentais.

Nesse sentido, Clenio Schulz e Jodo Gran (2019) afirmam que os direitos
sociais, como o direito a saude, decorrem diretamente dos principios da vida e da
dignidade da pessoa humana. Sao, portanto, direitos publicos subjetivos, que
demandam do Estado uma atuagao ativa. Isso implica a observancia de principios
como a vedacao ao retrocesso social, o dever de progresso e a garantia do minimo

existencial em saude.

A Constituicdo também estabelece as diretrizes praticas para a efetivacao
desse direito. O artigo 198 determina que os servigos de saude devem ser prestados

de forma regionalizada e hierarquizada®, por meio do Sistema Unico de Saude,

2 Art. 6. Sao direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o transporte, o
lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituigao.

3 Art. 7. Sao direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de sua
condigdo social:

IV - salario-minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender a suas necessidades
vitais basicas e as de sua familia com moradia, alimentagao, educagéo, saude, lazer, vestuario, higiene,
transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe preservem o poder aquisitivo, sendo
vedada sua vinculagao para qualquer fim.

4 Art. 7. Sao direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de sua
condigao social:

XXII - reducéo dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de saude, higiene e segurancga.

5 Art. 198. As agdes e servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:
| - descentralizagao, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;
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estruturado com base em trés pilares: i) descentralizagdo, com diregdo unica em cada
esfera de governo; ij) atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; e i) participagdo da

comunidade.

O direito a saude, portanto, esta consagrado ndo apenas como valor
constitucional, mas como um projeto de politica publica. A criagdo do SUS, com base

em diretrizes técnicas e participativas, reflete essa intencéo.

Contudo, mesmo com esse reconhecimento normativo e a estruturacdo de um
sistema publico de saude, a efetivacdo pratica desse direito fundamento enfrenta
diversos entraves. Um dos principais desafios é a auséncia de determinados
medicamentos e procedimentos no rol de cobertura do SUS, o que leva a

individualizagdo das demandas e a crescente judicializagdo da tematica.

Esses obstaculos tém levado o tema a ocupar uma posicéo central no debate
publico, principalmente pela crescente judicializa¢ao e pelas desigualdades no acesso
a tratamentos. Isso porque, existem situagcdes em que o procedimento ou o farmaco
solicitado nao estejam incluidos no rol de medicamentos fornecidos pelo SUS geram
uma individualizacdo da demanda e tornam-se um crescente problema a politica de
saude publica (Santos, 2023).

Em consequéncia, cresce o numero de acgdes judiciais em que cidadaos
buscam garantir, por meio de decisdes judiciais, o acesso a medicamentos, exames
e terapias. Isso revela, por um lado, a eficacia pratica do direito publico subjetivo a
saude, e, por outro, o descompasso entre a legislacdo e a realidade vivida pelos
usuarios do sistema. Santos (2023) destaca que:

Essa realidade ainda faz com que muitos usuarios precisem acionar a justica
para que o governo faga subsidio do ativo, elevando cada vez mais a taxa de
agbes de judicializagdo da saude, experimentando a inseguranga juridica
presente no processo de judicializagdo nas suas varias formas (Santos, p. 11,
2023).

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;
Il - participagado da comunidade.
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Desse modo, a crescente disponibilizagado da informacéao de que os cidadaos
tém a possibilidade de exigir do Estado a prestacéo de servicos de saude tornou a
busca pela efetiva concretizacdo do direito a saude no Brasil como direito publico
subjetivo a prestagdes materiais. Em outras palavras, os individuos comegaram a
enxergar que podem exigir do Estado o acesso a bens e a servigos de saude, que sao

meios para a garantia desse direito (Vieira, 2020).

Além da previsdo constitucional, o Brasil também firmou compromissos
internacionais sobre o tema. O Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais
e Culturais, incorporado pelo Decreto n°® 591/1992, reconhece em seu art. 12 o direito
de toda pessoa ao mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental®. Da mesma
forma, o Protocolo de San Salvador, incorporado pelo Decreto n® 3.321/1999, afirma

no art. 10 o direito & salde como um direito humano universal’.

Apesar desses amparos normativos, persistem lacunas significativas na
efetivacdo desse direito. Um exemplo concreto € o acesso a medicamentos a base de
canabidiol, que nao foram incorporados a politica publica brasileira, nem mesmo ao

acesso a saude como direito fundamental.

Diante disso, surge a necessidade de investigar como a auséncia de
regulamentacao federal especifica, aliada a instabilidade administrativa e ao avango
da judicializagdo, compromete o acesso igualitario ao tratamento com canabidiol no

Brasil. E a partir dessa problematica concreta que se desenvolve a presente pesquisa.

6 Art. 12. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o
mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental

7 Art. 10. Toda pessoa tém direito a saude, compreendendo-se como salude o gozo do mais alto nivel
de bem-estar fisico, mental e social.
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3 EVOLUGAO NORMATIVA DA CANNABIS SATIVA

3.1 A trajetoria histérica da Cannabis

A histéria da maconha (Cannabis sativa) no Brasil € marcada por uma longa
trajetéria de estigmatizacdo social, desinformacdo, repressdo penal e, mais
recentemente, por avangos normativos em sua aplicagao terapéutica. Inicialmente
marginalizada por razdes culturais e raciais, a planta s6 passou a ter seu potencial
medicinal reconhecido nas ultimas décadas, em especial por decisdes judiciais e

iniciativas regulatérias.

A planta contém diversos compostos quimicos, dos quais se destacam o
canabidiol e o tetrahidrocanabinol (THC). O CBD, ao contrario do THC, n&o possui
efeitos psicoativos e tem sido utilizado para tratar diversas patologias, como
Parkinson, Epilepsia, Alzheimer, Ansiedade, Insbnia e Fibromialgia. Seu efeito
sedativo se da pela atuagao no sistema endocanabinoide, localizado no sistema

nervoso central.

As propriedades medicinais da maconha sédo exploradas desde a antiguidade

em diversos lugares do mundo:

Ha relatos que, em 2.737 a.C., o imperador Shen-Nung, na China, a
prescrevia para tratamento de malaria, gota, beribéri, constipagao, fadiga e
reumatismo. Além disso, os chineses relataram no Pen-Ts’ ao Ching
(classificada como a farmacopeia mais prestigiosa do mundo) os potenciais
terapéuticos da Cannabis ha 2000 anos (Carvalho; Dadalto; Mascarenhas, p.
2, 2023).

No Brasil, a Cannabis sativa teria chegado em 1549 com os africanos
escravizados e rapidamente se disseminado entre os indigenas. No entanto, em
1830, foi promulgada a primeira lei proibindo seu uso e comercializagao.
Curiosamente, a pena prevista para o usuario era mais severa do que para o
traficante, uma vez que os primeiros, em sua maioria, eram negros escravizados, e

os segundos, homens brancos da classe média (Martins; Posso, 2023).

Esse viés racista foi reforcado por lideres politicos como Rodrigues Déria,

presidente do Estado de Sergipe (1908-1911), que associava o uso da planta a
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populagdo negra, enquanto ignorava o uso medicinal e recreativo por setores mais

abastados da sociedade (Carvalho; Dadalto; Mascarenhas, 2023).

No plano internacional, o controle da cannabis ganha forga com o Convénio do
Opio de Haia, de 1912, que buscava padronizar o combate as drogas. O Brasil aderiu
ao tratado e durante a ditadura militar (1964—-1984), adotou uma politica penal

fortemente proibicionista (Carvalho; Dadalto; Mascarenhas, 2023).

Apesar disso, na década de 1920, a maconha ainda era amplamente usada em
industrias de papel, tecidos e até como combustivel alternativo nos Estados Unidos.
Contudo, com a crise de 1929 e o aumento da criminalidade, diplomatas americanos
espalharam a narrativa de que a planta era a causa da violéncia, influenciando a
opinido publica internacional:

Durante a crise de 1929, nos Estados Unidos, com o advento da Lei Seca, os
crimes aumentaram e, segundo boatos, o motivo seria a influéncia da planta.
Tais boatos se espalharam pelo mundo por diplomatas americanos nas suas

atuagbes na Liga das Nagbes e na Organizagdo das Nagbes Unidas (ONU)
(Martins; Posso, p. 2, 2023).

No Brasil, a repressao se intensificou a partir de 1930 com a consequentemente
a repressao ao seu uso, isso porque o pais teve uma postura proibicionista na Il
Conferéncia Internacional do Opio em Genebra, pela antiga Liga das Nagdes. Em
1932, o pais proibiu expressamente a cannabis em fungdo dos compromissos

firmados na Il Conferéncia Internacional do Opio (Santos, 2023).

Foi apenas em meados de 1960 que pesquisas foram realizadas na Inglaterra,
no Canada e nos Estados Unidos com recomendag¢ao de uma mudanga legal contra

a cannabis medicinal (Martins; Posso, 2023).

A mudancga de perspectiva s6 comegou a se consolidar nos anos 1960, com
pesquisas realizadas na Inglaterra, Canada e Estados Unidos, sugerindo novos usos
medicinais para a maconha (Martins; Posso, 2023). O isolamento dos principais
canabinoides foi liderado pelo professor Raphael Mechoulam. No Brasil, o pioneiro no
estudo do CBD foi o Dr. Elisaldo Carlini, da UNIFESP, em 1975 (Carvalho; Dadalto;
Mascarenhas, 2023).
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Nos anos 1980, o Instituto Nacional sobre Abuso de Drogas dos EUA (NIDA)
ainda restringia pesquisas aos efeitos negativos da cannabis. Apenas na década de
1990, com a descoberta do sistema endocanabinoide, comegou-se a reconhecer
cientificamente os potenciais terapéuticos da planta em areas como analgesia, sono
e dor (Martins; Posso, 2023).

3.2 O caso Anny Fischer e a judicializagdo pioneira

A virada no cenario brasileiro quanto ao acesso do CBD para tratamento de
doencas ocorreu apenas em 2014, com o caso da crianga Anny Fischer, diagnosticada
com sindrome CDKL-5. Sua mae, Katiele Fischer, solicitou judicialmente a importagéo
do 6leo de CBD, barrado pela alfandega sob acusacéao de ilegalidade com base na
Lei n® 11.343/2006. Com o deferimento da liminar no processo n° 24632-
22.2014.4.01.3400 em tramite perante a 3° Vara da Federal da Sec¢ao judiciaria do
Distrito Federal, Anny tornou-se a primeira brasileira a importar legalmente canabidiol
(Carvalho; Dadalto; Mascarenhas, 2023).

Esse marco impulsionou mudancgas regulatérias, como a edi¢gdao da RDC n°
3/2015 da Anvisa, que transferiu o CBD da lista de substancias proibidas para a de
controle especial. A histéria de Anny foi amplamente divulgada no documentario
“llegal: a vida nao espera” e sensibilizou a opinido publica. Foi, em seguida que

ocorreram as modificacdes na legislagdo administrativa vigente:

Mudangas significativas na regulagéo do controle do acesso a tais produtos
foram priorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de
modo a conferir a protecao legal a pacientes e médicos e a regulamentagéo
do acesso por meio da importagéo, envolvendo exclusivamente, produtos a
base de canabidiol em associagdao com outros canabindides. (Mota; Souza;
Silveiro; Coelho; Giudice; Rabelo, p. 2, 2019).

Foi a partir desse caso que a Justica brasileira proferiu sua primeira decisao
autorizando o uso medicinal da planta, afirmando o direito a saude como prioridade
frente ao poder-dever da Anvisa de controlar os medicamentos de uso humano que

ingressam e circulam no territorio nacional.
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A decisao da 3° Vara da Federal da Secao judiciaria do Distrito Federal destaca
a prevaléncia ao interesse juridico da Anny em contraponto a retencdo do
medicamento pela Anvisa pode causar danos irreversiveis o que suplanta e contraria

o fim visado pela vigilancia sanitaria, que é o de proteger a saude publica.

3.3 O inicio da regulamentagao brasileira

Apos o caso Anny, a Anvisa passou a editar normas técnicas para permitir a
importacao de produtos a base de canabidiol. A RDC n° 3/2015 incluiu o CBD na Lista
C1 de substancias controladas da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (Portela, Mota;

Ferreira; Lula; Reis; Oliveira; Ruas, 2023).

A RDC n° 17/2015 autorizou a importagao por pessoas fisicas com prescricao
médica. Ainda assim, muitos pacientes encontravam obstaculos burocraticos e

recorriam a judicializagdo (Santos, 2023).

Nesse cenario, em 2014, o Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou a
Resolucido n° 2.1138, autorizando o uso do CBD apenas para casos de epilepsia. A
norma foi amplamente criticada por seu excesso de restricbes. Ainda assim, em 2022,
foi substituida pela Resolugdo n° 2.324, ainda mais limitativa por restringir

significativamente a prescricdo de CBD para fins terapéuticos de epilepsia refrataria

8 Art. 1°. Regulamentar o uso compassivo do canabidiol como terapéutica médica, exclusiva para o
tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais;

Art. 2°. Restringir a prescrigdo compassiva do canabidiol as especialidades de neurologia e suas areas
de atuacao, neurocirurgia e psiquiatria;

Paragrafo unico. Os médicos prescritores do uso compassivo de canabidiol deverdo ser previamente
cadastrados no CRM/CFM especialmente para este fim (anexo I);

Art. 3°. Os pacientes submetidos ao tratamento compassivo com o canabidiol deverao ser cadastrados
no Sistema CRM/CFM para o monitoramento da seguranca e efeitos colaterais. (anexos Il e Ill);

§ 1° Os pacientes submetidos ao tratamento com o canabidiol deverdo preencher os critérios de
indicagao e contraindicagao para inclusdo no uso compassivo e doses adequadas a serem utilizadas
(anexo IV);

§ 2° Os pacientes submetidos ao tratamento compassivo com o canabidiol, ou seus responsaveis
legais, deverdo ser esclarecidos sobre os riscos e beneficios potenciais do tratamento por Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). (anexo V);

Art. 4°. E vedado ao médico a prescricdo da cannabis in natura para uso medicinal, bem como
quaisquer outros derivados que nao o canabidiol;

Paragrafo unico. O grau de pureza do canabidiol e sua forma de apresentacdo devem seguir as
determinagdes da Anvisa.

Art. 5°. Esta resolucéo devera ser revista no prazo de 2 (dois) anos a partir da data de sua publicagao,
quando devera ser avaliada a literatura cientifica vigente a época;

Art. 6°. Esta resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.
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em criangas e adolescentes® (Martins; Posso, 2023).

Enquanto o CFM adotava uma postura cada vez mais restritiva quanto a
prescricdo do canabidiol, a Anvisa, por sua vez, passou a editar uma série de
resolugdes administrativas para suprir a lacuna deixada pela auséncia de um marco
legal consolidado. Essas normas, voltadas a regulamentagcdo da importagao,
comercializacado e uso do CBD, foram marcadas por um carater provisorio, técnico e

frequentemente reativo diante da crescente pressao social e judicial.

Os avancos regulatorios incluem:

RDC n° 156/2017 — Reconhecimento da Cannabis sativa como planta
medicinal.

RDC n° 327/2019 — Estabeleceu critérios para produtos com até 0,2% de THC
(ou acima disso, em cuidados paliativos), com previsdo de revisdo apds 3
anos.

RDC n° 325/2020 e RDC n° 570/2021 — Regras para importagao individual.
RDC n° 660/2022 — Atualizou critérios para importagdo pessoal com
prescricao médica.

No Distrito Federal, a Relagdo de Medicamentos do Distrito Federal (Reme/DF)
de 2024 incluiu medicamentos a base de CBD para tratar trés patologias especificas
(CID-10: G40.83, G40.81 e Q85.1).

9 Art. 1°. Autorizar a prescrigdo do canabidiol (CBD) como terapéutica médica, se indicadas para o
tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais na Sindrome
de Dravet e Lennox Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa.

Paragrafo unico. Os pacientes submetidos ao tratamento com o canabidiol, ou seus responsaveis
legais, deverao ser esclarecidos sobre os riscos e beneficios potenciais do tratamento por Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo I).

Art. 2°. E vedado ao médico a prescricdo da Cannabis in natura para uso medicinal, bem como
quaisquer outros derivados que ndo o canabidiol.

Paragrafo unico. O grau de pureza do canabidiol e sua forma de apresentagdo devem seguir as
determinag¢des da Anvisa.

Art. 3°. E vedado ao médico:

| — a prescrigao de canabidiol para indicagdo terapéutica diversa da prevista nesta Resolugéo, salvo
em estudos clinicos autorizados pelo Sistema CEP/CONEP.

Il — ministrar palestras e cursos sobre uso do canabidiol e/ou produtos derivados de Cannabis

fora do ambiente cientifico, bem como fazer divulgacao publicitaria.

Art. 4°. Esta resolucdo devera ser revista no prazo de 3 (trés) anos a partir da data de sua publicagéo,
quando devera ser avaliada a literatura cientifica.

Art. 5°. Revoga - se a Resolugdo CFM n°® 2113/2014, publicada no D.O.U. de 16 de dezembro de 2014,
secgéo |, p. 183.

Art. 6°. Esta resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.
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Apesar dos avangos, a auséncia de legislagao federal clara mantém o cenario
instavel, burocratico e desigual, o que limita o acesso e incentiva a judicializagcdo da

demanda, tema tratado no préximo capitulo.

3.4 Jurisprudéncia do STJ e STF sobre a cannabis medicinal

Diante dessa fragmentacdo administrativa e excessiva limitacdo, o Poder
Judiciario tem desempenhado papel central na regulamentagéo pratica do acesso a
cannabis medicinal. Entre 2020 e 2025, o Superior Trinunal de Justica (STJ) recebeu
cerca de 384 Habeas Corpus relacionados ao cultivo doméstico da planta para fins

terapéuticos (Calabria, 2023).

Em 2022, a 62 Turma do STJ autorizou trés pacientes a cultivarem cannabis,
com base na dignidade da pessoa humana e no direito a saude. No Recurso Especial
2024250, a Primeira Secdo fixou cinco teses sobre o canhamo industrial,
reconhecendo sua licitude para fins medicinais, desde que sob regulagéo da Anvisa e

da Uniao'°:

(I) Nos termos dos arts. 1°, paragrafo unico, e 2°, caput, da Lei n. 11.343/2006
(Lei de Drogas), ndo pode ser considerado proscrito o canhamo industrial
(Hemp), variedade da Cannabis com teor de Tetrahidrocanabinol (THC)
inferior a 0,3%, porquanto inapto a producdo de drogas, assim entendidas
substancias psicotrépicas capazes de causar dependéncia;

(Il) De acordo com a Convengdo Unica sobre Entorpecentes (Decreto n.
54.216/1964) e a Lei n. 11.343/2006 (Lei de Drogas), compete ao Estado
brasileiro estabelecer a politica publica atinente ao manejo e ao controle de
todas as variedades da Cannabis, inclusive o cAnhamo industrial (Hemp), ndo
havendo, atualmente, previsdo legal e regulamentar que autorize seu
emprego para fins industriais distintos dos medicinais e/ou farmacéuticos,
circunstancia que impede a atuagéo do Poder Judiciario;

(1) A vista da disciplina normativa para os usos médicos e/ou farmacéuticos
da Cannabis, as normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA (Portaria SVS/MS n. 344/1998 e RDC n. 327/2019)
proibindo a importagdo de sementes e o0 manejo doméstico da planta devem
ser interpretadas de acordo com as disposi¢des da Lei n. 11.343/2006, nao
alcangando, em consequéncia, a variedade descrita no item | (cAnhamo
industrial - Hemp), cujo teor de THC é inferior a 0,3%;

(IV) E licita a concessdo de autorizagdo sanitaria para plantio, cultivo,
industrializagcdo e comercializagdo do cAnhamo industrial (Hemp) por pessoas
juridicas, para fins exclusivamente medicinais e/ou farmacéuticos atrelados a
protecao do direito a saude, observada a regulamentacao a ser editada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e pela Unido, no ambito
de suas respectivas atribui¢des, no prazo de 06 (seis) meses, contados da

10 BRASIL. Superior Tribunal de Justica (STJ). REsp n. 2.024.250/PR, relatora Ministra Regina Helena
Costa, Primeira Secéo, julgado em 13/11/2024.



18

publicagado deste acordao; e

(V) Incumbe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Unido,
no exercicio da discricionariedade administrativa, avaliar a adogao de
diretrizes destinadas a obstar o desvio ou a destinacdo indevida das
sementes e das plantas (e.g. rastreabilidade genética, restrigdo do cultivo a
determinadas areas, eventual necessidade de plantio indoor ou limitagao
quantitativa de produgao nacional), bem como para garantir a idoneidade das
pessoas juridicas habilitadas a exercerem tais atividades (e.g. cadastramento
prévio, regularidade fiscal/trabalhista, auséncia de anotagdes criminais dos
responsaveis técnicos/administrativos e demais empregados), sem prejuizo
de outras medidas para preservar a seguranga na respectiva cadeia produtiva
e/ou comercial.

XI - Recurso especial da empresa parcialmente provido.

(REsp n. 2.024.250/PR, relatora Ministra Regina Helena Costa, Primeira
Secgao, julgado em 13/11/2024, DJe de 19/11/2024.)

O Supremo Tribunal Federal (STF), por sua vez, embora ainda nao tenha
decidido caso especifico sobre 0 uso medicinal, possui jurisprudéncia relevante no
campo dos direitos fundamentais e a cannabis sativa. Na ADPF 187, reconheceu a
legalidade da “Marcha da Maconha” como manifestacéo legitima da liberdade de
expresséo. Ja no RE 635.659 (Tema 506)"", com repercussdo geral, firmou-se o
entendimento de que o porte de pequena quantidade de maconha para uso pessoal

nao configura crime, ainda que continue proibido.

Em relacdo ao dever do Estado de fornecer tratamento médico adequado, o
STF reafirmou no Tema 793 (Rercuso Extaordinario 855.178) a responsabilidade
solidaria dos entes federados, podendo qualquer um deles figurar no polo passivo da
acdo'. Em decorréncia da competéncia comum, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o 6énus financeiro das demandas

prestacionais da saude.

Nesse contexto, € importante destacar que o STF também firmou precedentes
de grande relevancia sobre os limites e possibilidades da judicializagdo da saude. Dois
deles, em especial, merecem destaque nesta discussdo: o Tema 6 e 0 Tema 1234.

" BRASIL. Supremo Tribunal de Justica (STF). RE n. 635659, relator Gilmar Mendes, Tribunal Pleno,
julgado em 26/06/2024.

2 BRASIL. Supremo Tribunal de Justiga (STF). RE n. 657.718, relator Alexandre de Moraes, Tribunal
Pleno, julgado em 23/05/2019.
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O Tema 6, julgado no Recurso Extraordinario n® 566.471/SP, firmou a tese de
que “o Estado tem o dever constitucional de fornecer, gratuitamente, medicamentos
de alto custo a pessoas carentes, mesmo que n&o estejam incorporados nas listas do
SUS”. Trata-se de um marco no reconhecimento da responsabilidade solidaria dos
entes federativos, fundada no principio da dignidade da pessoa humana e no direito

fundamental a saude previsto no art. 196 da CF/88.

Essa decisdo reconhece que, mesmo diante da auséncia de previsdo
administrativa, o Judiciario pode, e deve, intervir, desde que preenchidos requisitos
como a necessidade comprovada do medicamento, a auséncia de alternativa
terapéutica eficaz disponivel no SUS e a hipossuficiéncia econémica do paciente. A
tese acolhida pelo STF reforca o carater subjetivo e exigivel do direito a saude,

reafirmando a fungao contramajoritaria do Judiciario quando o Poder Publico se omite.

Em sentido complementar, o STF também enfrentou, no Tema 1234 (Recurso
Extraordinario 1.366.242), o debate sobre o fornecimento de medicamentos sem
registro sanitario na Anvisa. A Corte fixou o0s seguintes critérios para a
excepcionalidade dessa hipotese: i) inexisténcia de substituto terapéutico com registro
sanitario no Brasil; ii) existéncia de pedido de registro em tramite na Anvisa; iii) eficacia
comprovada do medicamento, a luz da medicina baseada em evidéncias, reconhecida
por instituigdes de renome nacional ou internacional; iv) autorizagado excepcional para

importacéo, nos termos da regulamentacéao da Anvisa.

Esses critérios visam equilibrar a protecao ao direito individual a saude com o
dever constitucional do Estado de zelar pela seguranga sanitaria coletiva, evitando
decisdes judiciais que fragilizem o sistema de vigilancia e regulagdo de medicamentos.
O STF, portanto, reafirma que o fornecimento judicial de medicamentos sem registro
deve ser excepcional, fundado em critérios objetivos, e ndo uma via automatica de

acesso.

Esses dois temas evidenciam que a atuag¢ao do Judiciario deve ser pautada por
critérios técnicos e constitucionais, capazes de assegurar o acesso a saude de forma
igualitaria, segura e juridicamente estavel. No contexto dos medicamentos a base de

CBD, a aplicacédo das teses fixadas pelo STF revela-se especialmente importante,
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dada a persistente auséncia de marco legal federal e a instabilidade regulatéria

enfrentada por pacientes e associagoes.

A consolidacdo desses entendimentos contribui, por um lado, para o
fortalecimento da segurancga juridica nas demandas por medicamentos e, por outro,
para a construgao de politicas publicas mais transparentes e responsivas, capazes de
reduzir a judicializagdo como mecanismo primario de acesso. Como bem aponta este
trabalho, o desafio ndo esta na existéncia de decisdes judiciais, mas na sua
normalizagdo como substitutas de uma politica de saude planejada, participativa e

inclusiva.

3.5 As associagébes de pacientes

Além do Judiciario, destaca-se o papel crescente das associagdes de pacientes
e familiares, que surgiram como alternativa a omissdo do Estado em regulamentar
adequadamente o acesso a medicamentos derivados do CBD. Essas associagoes
exercem fungado social estratégica, pois produzem, distribuem e orientam o uso de
extratos medicinais de cannabis, muitas vezes com autorizagao judicial especifica,

mediante rigidos controles de produgao e destinagao.

Dentre as mais relevantes no pais, destaca-se a Abrace Esperancga'?, sediada
na Paraiba, que foi a primeira entidade a obter autorizacao judicial para o cultivo,
processamento e distribuicdo de derivados de cannabis a seus associados. A decisao
judicial no processo n° 0800333-82.2017.4.05.8200 em tramite perante a 2° Vara
Federal da Secdo Judiciaria da Paraiba, reconheceu o papel da associagdo na
concretizagao do direito a saude, com base em laudos médicos e relatorios técnicos

que atestavam a eficacia dos produtos fornecidos™.

O fortalecimento dessas entidades civis organizadas contribui ndo apenas para
viabilizar o acesso a saude, mas também para gerar dados clinicos, sociais e
econbmicos relevantes que fundamentam politicas publicas e reforcam o debate

legislativo sobre o tema. Por meio de seus modelos organizacionais, essas

'3 Disponivel em: https://abraceesperanca.org.br/. Acesso em: 09 jun 2025.
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associagbes também reduzem custos, ampliam o alcance da terapia e contribuem

para diminuir o volume de ac¢des judiciais individuais.

Ao reconhecer a legitimidade das associagdes no fornecimento de derivados
de cannabis, os tribunais tém invocado os principios da dignidade da pessoa humana,
solidariedade social e efetividade dos direitos fundamentais. Esses julgados reforgam
a ideia de que, diante da omissao estatal, a sociedade civil organizada pode ser uma

via legitima de concretizag&o do direito a saude.
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4 A JUDICIALIZAGAO COMO RESPOSTA A OMISSAO LEGISLATIVA

A judicializagcdo da saude no Brasil tem se consolidado, ao longo das ultimas
décadas, como um instrumento de efetivacdo de direitos fundamentais frente a
insuficiéncia ou a inércia das politicas publicas. Diante da aventada omissdo do
Estado quanto a regulamentagéo e fornecimento de medicamentos essenciais, como
os produtos a base de CBD, o Poder Judiciario tem sido acionado para assegurar o

direito a saude previsto constitucionalmente.

Esse fendbmeno n&o pode ser compreendido apenas como uma questao técnica
ou juridica. A judicializagéo reflete uma demanda social por dignidade, equidade e
acesso a avancgos terapéuticos. Trata-se de uma resposta da populagdo a um sistema
de saude que, muitas vezes, ndo consegue dar conta das suas necessidades mais

urgentes (Ventura; Simas; Pepe; Schramm, 2010).

Um exemplo importante foi a mobilizagado de pacientes com HIV/Aids nos anos
1990, que recorreram ao Judiciario para garantir o acesso a medicamentos
antirretrovirais. A atuacado desses grupos pressionou o Estado a criar uma politica de
assisténcia farmacéutica mais ampla e estruturada. Esse movimento abriu caminho
para que outros grupos de pacientes também utilizassem a via judicial como estratégia
de acesso a saude — como é o caso das familias e associacbes que lutam pelo

fornecimento do CBD (Ventura; Simas; Pepe; Schramm, 2010).

No contexto do canabidiol, a omisséo legislativa e a morosidade regulatéria
obrigaram pacientes, familiares e organizag¢des da sociedade civil a assumirem papéis
fundamentais. Muitas associagdes surgiram justamente para preencher o vazio
deixado pelo Estado, esses sdo os casos de APEPI'®, ABRACAM'®, AMA-ME"" e
ABRAPANGO", que produzem extratos artesanais de CBD, prestam apoio juridico e
médico, organizam eventos de informagéo e pressionam por mudancgas legais. Essas
iniciativas ndo substituem o Estado, mas demonstram o poder da sociedade civil em

atuar como agente de transformacao diante da inércia institucional.

5 Disponivel em: https://apepi.org/. Acesso em: 09 jun 2025.

16 Disponivel em: https://abracam.org/. Acesso em: 09 jun 2025.

7 Disponivel em: https://amame.org.br/. Acesso em: 09 jun 2025.
'8 Disponivel em: https://abrapango.ong/. Acesso em: 09 jun 2025.
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A atuacdo dessas associagdes foi, inclusive, reconhecida judicialmente.
Decisdes judiciais como das associagdbes ABRACE, APEPI e ABRAPANGO tém
autorizado o cultivo associativo e a produgao artesanal de medicamentos a base de
cannabis sativa, o que demonstra que a judicializagdo pode ter um papel positivo

quando vinculada a concretizagao de direitos fundamentais.

Essa relevancia se acentuou em 2022, quando a Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), em deliberagdo na 972 reuniao,
apesar das contribuigdes na consulta publica, em sua recomendacao final decidiu pela
nao incorporacdo do CBD para tratamentos de criangcas e adolescentes com

epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais. E notério que:

O uso de produtos a base de CBD é atualmente aprovado pela Agéncia de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (Food and Drug
Administration — FDA), pela Agéncia de Saude do Canada (Health Canada) e
pela Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency —
EMA). A aprovacao é especifica para determinadas indicagdes terapéuticas,
em alguns casos, enquanto em outros a escolha da indicagdo pode ser uma
decisdo médica. Apesar da aprovagdo, a falta de padronizagdo e
regulamentacgao levanta preocupagdes sobre a composi¢cao desses produtos
(Portela; Mota; Ferreira; Lula; Reis; Oliveira; Ruas, p. 2, 2023).

Exemplo dessa interlocugédo da tematica com o Poder Judiciario, € iniciativa do
Conselho Nacional de Justica (CNJ) e do Ministério da Saude (MS), com o objetivo de
capacitar os profissionais de saude que compdem os Nucleos de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (Natdus), que mantém cooperagao com os magistrados dos Tribunais
de Justica dos Estados e Tribunais Regionais Federais (TRF), ofertando subsidios
técnicos para a tomada de decisdo com base em evidéncias cientificas. Nesse
sentido, foi criado o Banco Nacional de Pareceres (Sistema e-NatJus) para abrigar os
pareceres técnico-cientificos e notas técnicas elaboradas pelos NatJus e pelos
Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Nats) (Portela; Mota; Ferreira; Lula;
Reis; Oliveira; Ruas, 2023).

A nota técnica é produzida por solicitagdo de um juiz para auxiliar na tomada
de deciséo judicial em um caso especifico. Trata-se de um documento de carater
cientifico, elaborado pela equipe técnica dos NatJus, que responde de modo
preliminar, as questdes clinicas sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para
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uma condi¢gdo de saude vivenciada. (Portela; Mota; Ferreira; Lula; Reis; Oliveira;
Ruas, 2023).

No estudo judicializagdo de produtos a base de canabidiol no Brasil - 2019 a

2022, foi constatado que:

No ano de 2019, foram inseridas apenas 11 notas técnicas no sistema e-
Natdus, valor que foi aumentando progressivamente nos anos seguintes,
chegando a 420 até o fim do primeiro semestre de 2022. Dos produtos
demandados, 43,4% estavam registrados na Anvisa — 41,5% deles tiveram
pareceres favoraveis. Apenas 29,8% das indicagbes terapéuticas estavam
em conformidade com o registro do produto na Anvisa — 53% delas
receberam pareceres favoraveis. Das agbes judiciais, 29% pleiteavam
produtos ja avaliados pela Conitec, entretanto, 7,4% deles tinham sido
recomendados para incorporacdo ao SUS. Das agdes que demandaram
produtos recomendados pela Conitec, 58,3% tiveram pareceres favoraveis ao
acesso.

A maior parte das agdes judiciais teve origem na Regido Sul do pais; e a
menor, na Regido Norte. Essa relagdo pode ter sido influenciada pela
diferenca socioeconémica das populagdes dessas duas regidbes e pelos
niveis de acesso a informacgao e aos servicos de saude. Ao avaliar os fatores
associados aos servigos de saude, estudo recente concluiu que a populagao
da Regido Norte apresenta maior precarizagdo no acesso e que o nivel de
acesso da Regido Sul se aproxima ao da Regido Sudeste. As condi¢des de
epilepsias figuraram entre os diagnésticos que mais demandaram acesso ao
produto, seguidas pelos transtornos globais do desenvolvimento (CID-10
F84) (Portela; Mota; Ferreira; Lula; Reis; Oliveira; Ruas, p. 4, 2023).

Nesse cenario, o Superior Tribunal de Justica estabeleceu pardmetros objetivos
para concessao judicial de medicamentos, sintetizados no Tema 106. Esses critérios
impdem a demonstracao de necessidade, ineficacia dos farmacos disponiveis no SUS

e a existéncia de registro na Anvisa:

Tema 106 do STJ — A concessao dos medicamentos n&o incorporados em
atos normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes
requisitos:

i) Comprovagéo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento
da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos
autorizados pela agéncia.

Apesar da tentativa de padronizar critérios, a aplicagao do Tema 106 n&o tem
impedido o uso frequente do Judiciario como ferramenta para suprir lacunas

institucionais.
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Como explica Santos (2018), ha trés situagcdes possiveis apds a prescricao
médica: /) o medicamento esta disponivel no SUS; i) esta incorporado, mas em falta;
ou iii) n&o esta incorporado ao sistema. Em qualquer um dos casos, se houver falha

na oferta, o cidadao tende a buscar o Judiciario como alternativa.

Contudo, como destacam Gilmar Mendes e Paulo Gonet (2025), esse modelo

traz consequéncias:

As hipéteses em que o procedimento ou o farmaco solicitado ndo estejam
incluidos no rol de medicamentos fornecidos pelo SUS geram uma
individualizagdo da demanda e tornam-se um crescente problema a politica
de saude publica. Estudo realizado no Estado de Sdo Paulo constatou que
77% dos remédios solicitados em um determinado periodo n&o integravam
os programas de assisténcia farmacéutica do SUS (Branco, Mendes, p. 201,
2025).

Gilmar Mendes e Paulo Gonet ainda esclarecem que as pessoas que
judicializam a demanda sao as que possuem melhores condi¢gdes socioecondmicas e
acesso a informacao, o que resulta em uma verdadeira assimetria do sistema. Foi
constatado pelos autores que das demandas envolvendo direito a saude e a educagao
em cinco Estados brasileiros, 96% dos litigios referiam-se a saude, enquanto apenas
4% versavam sobre direito a educagao. Destes, somente 2% dos casos de direito a
saude eram agoes coletivas, ao passo que 81% dos casos relativos a direito a

educacao eram reclamagdes coletivas (Branco; Mendes, 2025).

Diante disso, os proprios autores defendem que o Judiciario ndo deve ser visto
como a unica via de acesso a direitos. E fundamental fortalecer canais institucionais
como ouvidorias, defensorias publicas, sistemas de mediacdo e instancias

administrativas de escuta e resposta a populagéo. (Branco; Mendes, 2025).

Portanto, embora a judicializagdo possa, sim, ser um caminho legitimo para
garantir o direito a saude, ela ndo deve ser naturalizada como solug¢ao principal. O
direito a saude precisa ser assegurado de forma estruturada, por meio de politicas
publicas planejadas, inclusivas e eficazes. Quando o Estado se omite, a resposta

judicial torna-se necessaria — mas ela deve ser transitoria, € ndo permanente.
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5 PROPOSTA DE SOLUGCAO

A analise realizada até aqui evidencia que o Brasil carece de uma politica
publica nacional, estavel e juridicamente estruturada para garantir o acesso igualitario
a medicamentos a base de CBD. A auséncia de um marco legal federal, aliada a
fragmentacdo normativa e ao excesso de judicializag&o, revela um cenario de omissao
institucional e de inseguranca juridica. Mais do que uma falha técnica, trata-se de uma
omissao estrutural que perpetua desigualdades e dificulta a consolidagao de direitos

fundamentais.

Nesse contexto, € preciso pensar a judicializagdo ndo como um desvio, mas
como um sintoma da faléncia do sistema de saude em responder a demandas
legitimas da sociedade civil. A judicializagado do CBD ¢ a face visivel de uma luta maior
por reconhecimento, acesso e dignidade. Como revelado no Capitulo 3, a atuagéo de
associacoes civis tem preenchido parte desse vacuo estatal, promovendo a produgao
e a distribuicdo de medicamentos sob respaldo judicial. No entanto, sua atuacao ainda
e limitada pela auséncia de regulamentagao e exigéncias burocraticas incompativeis

com sua natureza associativa.

5.1 Eixo 1 - Integragcao das Associag¢oes de Pacientes as Politicas Publicas

Como primeira diretriz, propde-se a criacdo de um Comité Nacional de
Canabidiol, com carater técnico e deliberativo, vinculado ao Ministério da Saude,
composto por representantes da Anvisa, do SUS, das secretarias estaduais e
municipais de saude, de associagdes de pacientes, da comunidade cientifica, da

Defensoria Publica, do Ministério Publico, da OAB e da sociedade civil.

Esse comité teria como fungdes: i) harmonizar diretrizes sanitarias e
operacionais entre os entes federativos; ii) autorizar convénios com universidades e
laboratérios publicos para viabilizar a producao associativa e comunitaria do CBD; e
iif) supervisionar o cumprimento das exigéncias sanitarias adaptadas a realidade das
associacgdes, sem os entraves regulatorios pensados exclusivamente para empresas

farmacéuticas.
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A integracdo das associagdes as secretarias de saude estaduais permitiria a
compra direta de medicamentos, ampliando o alcance de sua distribui¢cao e reduzindo
a dependéncia da judicializagdo individual. Hoje, essas entidades possuiem apenas a
AE (Autorizagédo Especial), desse modo deixam de participar de licitagbes por nao
possuirem documentos como AFE (Autorizagdo de Funcionamento), autorizagbes do

CRF e demais exigéncias da Anvisa pensadas para empresas privadas.

Segundo o levantamento da Kaya Mind em seu Anuario de 2024, existem no
Brasil 259 associag¢des de pacientes canabicos, das quais 40 operam com respaldo
judicial e autorizagdo da Anvisa, o que demonstra a viabilidade técnica da proposta e

sua capilaridade em todo o territério nacional.

5.2 Eixo 2 — Marco Legal Federal e Reformulagao das RDCs

Paralelamente a integracdo das associagdes, € urgente a elaboragdo de um
marco legal federal especifico sobre a cannabis medicinal, capaz de substituir o atual
emaranhado de resolugdes da Anvisa por uma legislagao clara, sistémica e com base
nos principios constitucionais da dignidade da pessoa humana, da universalidade do

SUS e da vedacao ao retrocesso social.

Essa proposta depende de: i) movimentos sociais e instituigcdes juridicas no
Congresso Nacional, utilizando estratégias de advocacy e mobilizagao democratica;
i) revisdo das atuais RDCs a luz dos direitos fundamentais, para que as normas
sanitarias nao sirvam como obstaculos a concretizacdo da saude como direito publico

subjetivo.

Como mostram os dados da judicializagdo apresentados no Capitulo 4, a
omisséo legislativa perpetua um ciclo vicioso de demandas individuais, decisdes
judiciais desconexas e exclusdo de parcelas da populagéo que sequer tém acesso a

informagao ou a Justiga.

A experiéncia internacional ja demonstrou que a regulamentagcdo do uso
medicinal da cannabis é viavel e eficiente quando amparada por politicas publicas
participativas e inclusivas. Paises como Argentina, Uruguai, Portugal, Canada e



28

diversos estados dos EUA tém estruturado sistemas regulatorios que respeitam as

particularidades nacionais, sem abrir mao da seguranga sanitaria.

A presente proposta de solugdo visa a superagao das principais barreiras
enfrentadas pelos pacientes. A criagdo de um Comité Nacional de Canabidiol e a
aprovagao de um marco legal federal sdo passos necessarios para que o Brasil deixe
de ser um pais omisso e passe a cumprir, de forma estruturada e equitativa, o direito

fundamental a saude.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A presente pesquisa evidenciou que o direito a saude, embora garantido pela
Constituicao Federal de 1988 como direito fundamental de eficacia imediata, ainda
enfrenta entraves significativos quanto a sua concretizacao, especialmente no que
se refere ao acesso a medicamentos a base de canabidiol. A auséncia de uma
legislacdo federal especifica e a instabilidade das regulamentagbes da Anvisa
resultam em um cenario de incerteza juridica, vulnerabilidade social e desigualdade

no acesso a tratamentos de saude.

A analise demonstrou que a judicializagado, embora legitima como estratégia
emergencial diante da omissao estatal, ndo é solugédo estrutural para garantir o
acesso universal e equitativo a saude. Ao contrario, reforca assimetrias e tende a
favorecer os segmentos da populagdo com maior capacidade de mobilizagéo e

informacao.

Nesse contexto, o protagonismo das associagdes de pacientes revela-se
nao apenas como resposta solidaria a negligéncia estatal, mas também como
oportunidade concreta para o fortalecimento das politicas publicas de saude. Sua
inclusdo no SUS, aliada a reformulagdo do marco regulatério a luz dos principios
constitucionais, representa um caminho viavel para superar as barreiras existentes

e reduzir a judicializacdo como unico meio de acesso.

A proposta de criagdo de um Comité Nacional de Canabidiol, com
participagao plural e técnica, busca institucionalizar esse dialogo entre sociedade
civil, Estado e setor regulatério, promovendo a integracdo de praticas ja

consolidadas com os fundamentos da legalidade, dignidade e igualdade.

Assim, conclui-se que a efetivagdo do direito a saude, no campo dos
medicamentos a base de cannabis medicinal, exige mais do que decisodes judiciais
pontuais. Essa problematica requer uma resposta legislativa e administrativa
comprometida com as garantias judiciais, além de estarem alinhadas com a ciéncia
e com a dignidade das pessoas que, cotidianamente, lutam pelo reconhecimento
de sua condigao de cuidado e tratamento.
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