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Trata-se de apelagéo interposta por V— D. J. R. em face da sentencga (Evento 31.1), proferida em
19/09/2025, que julgou improcedente o pedido que objetivava que fosse determinado aos
requeridos (Unido, Estado de Minas Gerais e Municipio de ...

RESUMO

Apelacao de paciente com fibromialgia refrataria que buscava fornecimento de canabidiol (Cannfly
NeuroGuard) pelo SUS. A sentenca rejeitou o pedido e condenou a sucumbéncia, mantida pela apelada. O
relator, monocratico, aplicou a Sumula Vinculante n°® 60 do STF como fundamento para decis&o, ndo
comportando maiores discussfes quanto ao mérito da demanda de fornecimento de medicamento ndo
padronizado.

EMENTA
Trata-se de apelacéo interposta por

V — D. J. R. em face da sentenca (Evento 31.1), proferida em 19/09/2025, que julgou improcedente o pedido
que objetivava que fosse determinado aos requeridos (Unido, Estado de Minas Gerais e Municipio de
Montes Claros/MG) o fornecimento do produto Cannfly NeuroGuard 7,435 mg (a base de canabidiol) a
paciente para tratamento da doenc¢a que a acomete: fibromialgia refrataria (CID M79.7).

Condenacédo da parte autora ao pagamento de honorarios advocaticios, fixados em 10% sobre o valor
atualizado da causa, suspensa a exigibilidade em razdo da justica gratuita deferida. Isencéo de custas.

A apelante sustenta, em sintese, que a substancia pleiteada é a Unica medicacao capaz de diminuir e
minimizar os sintomas da doenca de

V — D. J. R., portadora de fibromialgia refrataria (CID M79.7) e, apesar de ter feito uso de diversos
medicamentos padronizados (como Dual, Pregabalina, Paracetamol, Tramadol e Quetiapina), estes ndo
apresentaram eficacia ou causaram efeitos adversos, tratando-se de caso clinico refratario.

Ressalta que as terapias alternativas fornecidas pelo SUS nao tém conseguido combater os sintomas do
quadro clinico da parte e, diante da indicacdo médica, é imprescindivel o fornecimento do farmaco pleiteado,
devendo a prescricdo médica prevalecer sobre recomendacdes genéricas do NatJus.

Destaca que, embora ndo possua registro na Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a substancia
pleiteada tem a sua importacédo autorizada pela referida agéncia para uso préprio, motivo pelo qual entende
estarem atendidos os requisitos para o fornecimento.

Dessa forma, argumenta que foram cumpridos os requisitos para concessao do medicamento, notadamente
a imprescindibilidade clinica do tratamento e a impossibilidade de substituigdo por outro similar constante



das listas oficiais de dispensac¢édo de medicamentos e 0s protocolos de intervencéo terapéutica do SUS.

Contrarrazfes apresentadas pela Unido (Evento 54.1), pelo Estado de Minas Gerais (Evento 56.1) e pelo
Municipio de Montes Claros/MG (Evento 58.1).

E o relatorio.

Presentes os pressupostos de admissibilidade do recurso, motivo pelo qual dele conheco.

Inicialmente, destaco que o art. 932, inciso IV e V, alineas "b" do CPC/2015 dispdem, in verhis:

Art. 932. Incumbe ao relator: (...)

IV — negar provimento a recurso que for contrario a: a) sumula do Supremo Tribunal Federal, do Superior
Tribunal de Justica ou do préprio tribunal; b) acérdao proferido pelo Supremo Tribunal Federal ou pelo
Superior Tribunal de Justica em julgamento de recursos repetitivos; ¢) entendimento firmado em incidente de
resolucdo de demandas repetitivas ou de assuncdo de competéncia;

V — depois de facultada a apresentacéo de contrarrazées, dar provimento ao recurso se a decisdo recorrida
for contréria a: a) sumula do Supremo Tribunal Federal, do Superior Tribunal de Justi¢a ou do préprio
tribunal; b) acordéo proferido pelo Supremo Tribunal Federal ou pelo Superior Tribunal de Justica em
julgamento de recursos repetitivos;

Assim, esta o relator legalmente autorizado a proferir decisdo monocratica, quando fundamentada em
julgamento do Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal, decididos em recurso repetitivo
ou repercussdo geral, respectivamente, ou sumulado por essas Cortes, da qual cabera agravo interno a
Turma/Colegiado (art. 932 c/c art. 1.021 do CPC/2015), cujo superveniente julgamento substituira a decisdo
(se porventura recorrida), o que, em dita intercorréncia, superara qualquer eventual alegacéo de que, ao
decidir de modo unipessoal o recurso, a relatoria teria adentrado na competéncia do érgao fracionério em si.

Nesses termos, considerando que as matérias postas em discusséo foram decididas em regime de
repercusséo geral, pelo STF, passo ao julgamento da apelagéo.

E, a questéo posta para andlise recursal, ndo comporta mais digressoes.

Isso porque, o Supremo Tribunal aprovou em 20/09/2024, a Samula Vinculante n° 60, em 16/09/2024, que
ficou assim ementada:

"O pedido e a andlise administrativa de farmacos na rede publica de salde, 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 repercusséao geral (RE 1.366.243)".

Ainda, aprovou também a Sumula Vinculante n° 61 que determina ao Judiciario adotar os critérios fixados no
Julgamento do Tema de Repercussao Geral, no RE 566.471, quando analisou os pedidos de medicamentos

de alto custo ainda n&o incorporados ao SUS. A referida decisdo explicitou que:

"A concessao judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas nao incorporado as listas de dispensagéo



do Sistema Unico de Salde, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercuss&o
Geral (RE 566.471)".

Com efeito, no julgamento do RE 566.471 (Tema 6), Relator Ministro Marco Aurélio, relator para Acordao
Luis Roberto Barroso, DJe de 28/11/2024, decidido sob a sistemética da repercusséo geral, foi analisada a
questdo do "Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao
possui condi¢des financeiras para compra-lo" sendo fixada a tese de que:

"1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de Sadde - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por
decisao judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saudde, desde que preenchidos,
cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1.234 da repercussao
geral; (b) ilegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo 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; (c) impossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d)
comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e segurancga do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e reviséo sistematica ou meta-analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e
(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso ll, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concesséo de
medicamentos nado 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 legislacéo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo
sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b) aferir a presenca dos requisitos de
dispensacao 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 jurisdi¢do, 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 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacéo no ambito do SUS".

No Tema 6, o STF definiu pardmetros para a concesséo judicial de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ndo incorporados ao SUS, independentemente do custo, com
o direcionamento de que as decisGes devem estar apoiadas em avalia¢des técnicas a luz da medicina
baseada em evidéncias.

No julgamento do RE 1.366.243/SP (Tema 1234), Relator Ministro Gilmar Mendes, DJe de 11/10/2024, com
julgamento dos embargos de declaracdo em 05/02/2025, decidido também sob a sistemética da
repercusséao geral, foi analisada a "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 Sistema Unico de Satde - SUS", foi fixada a tese de que:



"l - Competéncia. 1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nao
incorporados na politica publica do SUS e medicamentos oncolégicos, ambos com registro na ANVISA,
tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicdo Federal, 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 - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma
do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo
solicitado um farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor
na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED,
considera-se o valor do tratamento anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado,
em caso de impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio & CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o
or¢camento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de cumulacgdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulacao alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados
aqueles que ndo constam na politica publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras
finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que nao
integrem listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese
fixada no tema 500 da sistematica da repercusséo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em
relacéo as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema.

Il — Custeio. 3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se
inserirem na competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso
de haver condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via
repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situagéo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao
magistrado, se necessario, promover a inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade financeira nem em énus de sucumbéncia,
devendo ser realizado o ressarcimento pela via acima indicada em caso de eventual custo financeiro ser
arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacéo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado
devera estabelecer que o valor de venda do medicamento seja limitado ao pre¢o com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu
guoque e observado o indice de reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja
praticado pelo ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na
parte final do art. 9° na Recomendagédo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, podera haver
pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo
ser operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor. 3.3) As acdes que
permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais impuserem
condenagfes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao
FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario,
promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decis&o. 3.3.1) O ressarcimento



descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenacdes oriundas de ac¢des cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e inferior a 210
(duzentos e dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente
pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
guanto aos medicamentos para tratamento oncolégico, as ac6es ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serédo ressarcidas pela Unido na proporgéo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados
e por Municipios, independentemente do transito em julgado da deciséo, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O
ressarcimento para os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo
prazo.

IV — Andlise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS. 4) Sob pena de
nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, lll, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judiciario,
ao apreciar pedido de concessao de medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente analisar o
ato administrativo comissivo ou omissivo da nao incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢édo no Supremo Tribunal
Federal. 4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se 0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica
publica no SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de
medicamento ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do
ato de ndo incorporacao e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos
motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cogni¢éo do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢éo, a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3)
Tratando-se de medicamento nado incorporado, € do autor da a¢éo o dnus de demonstrar, com fundamento
na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples
alegacédo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, reviséo sistematica ou meta-andlise.

V — Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciério,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as informacdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacédo ao cidadao, na qual constaréo
dados basicos para possibilitar a andlise e eventual resolu¢cdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢cfes eletronicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescri¢do, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo
conselho profissional. 5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos os atores ligados ao sistema publico
de saude, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagfes com
o Poder Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacao
estar ou ndo incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos préprios Entes Federativos em autocomposi¢éo. 5.3) A plataforma, entre
outras medidas, devera identificar quem € o responséavel pelo custeio e fornecimento administrativo entre os
Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em autocomposicédo entre todos 0s
Entes Federativos, além de possibilitar o monitoramento dos pacientes beneficiarios de decisdes judiciais,
com permisséo de consulta virtual dos dados centralizados nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF,
nome de medicamento, CID, entre outros, com a observancia da Lei Geral de Prote¢édo da Dados e demais



legislagBes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico de saude cujo profissional
prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir a responsabilidade continua pelo
acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente, relatério atualizado do estado clinico
do paciente, com informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacdes ou deterioracdes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanca relevante
no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagéo
estabelecida no &mbito da Comisséo Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em seguir 0
fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relacdo a competéncia judicial para
apreciacdo das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(0) magistrada(o)
devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Uni&o, estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipéteses previstas no préoprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados
ao presente acordao."

Nesses termos, a Corte Suprema, ao apreciar os Temas 06 e 1234, em repercussao geral, estabeleceu
critérios claros e objetivos para a definicdo da competéncia, distinguindo-a com base no registro do farmaco
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e no valor anual do tratamento, bem como para a
concessao excepcional de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo incorporados ao SUS. Assim,
conforme o entendimento consolidado, a Justica Federal passa a ser competente quando o farmaco néo for
registrado na ANVISA (aplicando o Tema 500) ou quando o valor anual do tratamento com o medicamento
registrado na ANVISA, mas néo incorporado ao SUS ou, se incorporado, destinar-se a tratamento
oncoldgico, for igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos.

Importante adicionar que, nos termos do seu voto vencedor no Tema 6, o Ministro Luis Roberto Barroso fez
consideracges institucionais sobre a judicializacéo da Saude.

Consignou o Ministro que a judicializagdo da satde constitui, atualmente, um dos maiores e mais complexos
problemas enfrentados pelo Judiciario brasileiro. Nas suas palavras, trata-se de uma matéria "sem solugéo
juridicamente facil nem moralmente barata", exigindo do julgador sensibilidade institucional e compromisso
com a efetividade dos direitos fundamentais em harmonia com os principios da administra¢éo publica.

Pontuou o Ministro que os dados oficiais revelam a dimens&o do problema: em 2020, foram ajuizadas cerca
de 21 mil a¢@es judiciais por més relacionadas a satde. Em 2024, esse nimero saltou para 61 mil,
totalizando aproximadamente 600 mil demandas anuais. E que tal crescimento exponencial evidencia a
urgéncia de se estabelecerem critérios técnicos e juridicos claros, a fim de evitar a sobrecarga do Judiciario
e a desorganizacédo dos sistemas publicos de salde.

Nesse cenério, nos termos do entendimento do STF ha a necessidade de se preservar a racionalidade e a
equidade na alocacgéo dos recursos publicos, sob pena de comprometer o principio da universalidade do
SUS. Assim, para a Corte Suprema a concessao judicial de medicamentos fora das listas oficiais, sem
respaldo técnico-cientifico robusto e sem observéancia dos critérios fixados nos Temas 6 e 1234 de
repercusséo geral, pode gerar distor¢cdes graves, privilegiando interesses individuais em detrimento do
coletivo.

O Ministro Gilmar Mendes, relator do Tema 1234, também destacou a importancia do pacto interfederativo
firmado no &mbito do julgamento, fruto de oito meses de trabalho conjunto entre Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios. Para o Ministro, tal acordo representa um marco institucional na busca por solugées



estruturantes para a judicializacdo da salde, reafirmando o compromisso federativo com a efetividade do
direito a salde e com a sustentabilidade do SUS.

Como bem por ele pontuado, conquistas desta natureza "reacendem a convic¢ao de que é possivel construir
uma sociedade efetivamente justa, livre e solidaria, capaz de prover a todos os cidadaos saude e dignidade".
No entanto, ressaltou que a implementacéo plena dos precedentes vinculantes e o fortalecimento do SUS
ainda exigirdo esforco continuo, cooperacéo interinstitucional e responsabilidade compartilhada entre os
Poderes da Republica.

Portanto, apds os julgamentos das repercussdes gerais supracitadas, a concessdo de medicamentos nao
inseridos nas listas de dispensacéo do SUS, como a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), constitui uma excecao a regra
geral de ndo fornecimento judicial, mediante um rigoroso conjunto de condi¢des para tal intervencéo.

Por fim, deve ser pontuado em 27 de agosto de 2025 foi publicada a Recomendacéo n° 54, do Conselho
Nacional de Justica, a qual, em seus dispositivos, estabelece, expressamente, a necessidade de
observancia obrigatoria pelos magistrados dos enunciados das sumulas vinculantes 60 e 61 do Supremo
Tribunal Federal.

Assim, os critérios objetivos e cumulativos para a concessao excepcional do medicamento ndo incorporado
sdo:

1. Existéncia de negativa administrativa expressa quanto ao fornecimento do medicamento

Deve ser comprovada a prévia tentativa do paciente de obter o medicamento pela via administrativa,
esgotando as possibilidades de atendimento dentro das politicas publicas de sadde. A recusa do ente
federativo em fornecer o farmaco, devidamente comprovada nos autos é um pressuposto para a
judicializagcdo da demanda. A auséncia de tal comprovagao implica caréncia de interesse de agir, por ndo ter
sido demonstrada a resisténcia do poder publico em atender a pretensao do particular.

2. Omissao ou ilegalidade no processo de incorporacao da tecnologia pela CONITEC

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) é o érgéo técnico responsavel
por avaliar a incorporacéo, exclusé@o ou alteracdo de tecnologias em saude no SUS. A intervencao judicial,
neste ponto, ndo se presta a substituir a anélise técnica da CONITEC, mas sim a verificar a legalidade do
ato administrativo de indeferimento ou a existéncia de omisséo injustificada na analise da incorporacéo do
medicamento. A parte autora deve demonstrar que a decisdo administrativa de ndo incorporacéo ou de ndo
fornecimento padece de vicio de legalidade, ou que houve uma inércia desarrazoada da CONITEC em
analisar a inclusédo do farmaco, o que, por si s0, ja configuraria uma violagdo ao direito a satde. A mera
discordancia com a decisao técnica ndo é suficiente; € imperioso que se demonstre uma falha no processo
decisorio ou na fundamentacdo juridica da negativa.

3. Inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel no SUS

Este € um dos pilares da tese firmada pelo STF. A concesséo judicial de um medicamento ndo padronizado
somente se justifica quando ndo ha, na rede publica de salde, outra opgao terapéutica igualmente eficaz e
segura para o tratamento da condicao clinica do paciente. A parte autora deve comprovar, de forma
inequivoca, que os tratamentos e medicamentos j& oferecidos pelo SUS para a sua patologia séo ineficazes,



inadequados ou contraindicados para o seu caso especifico. O relatério médico deve ser explicito ao
detalhar as tentativas de tratamento prévias com farmacos padronizados pelo SUS, os resultados obtidos e
as razbes pelas quais medicamento pleiteado se mostra como a Unica ou a mais adequada alternativa para
0 seu quadro. A simples preferéncia do paciente ou do médico por um determinado medicamento néo é
suficiente para afastar a disponibilidade de alternativas no SUS.

4. Comprovacao cientifica robusta, por meio de ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou
meta-analises, quanto a eficacia e seguranca do farmaco

Este é, talvez, o requisito mais rigoroso e que impde um 6nus probatorio significativo a parte autora. O
Supremo Tribunal Federal foi categ6rico ao exigir que a eficacia e a seguranca do medicamento sejam
comprovadas por evidéncia cientifica de alto nivel, como ensaios clinicos randomizados, revisées
sistematicas ou meta-andlises. N&o basta, portanto, o relatério médico isolado, por mais detalhado que seja,
para atestar a validade cientifica do farmaco. A deciséo judicial ndo pode se basear em meras opiniées ou
estudos preliminares. E fundamental que a parte autora apresente estudos cientificos de alta qualidade
metodoldgica que demonstrem a superioridade ou a indispensabilidade do medicamento requerido, em
relacdo as alternativas existentes, bem como a sua seguranga para o uso humano. A auséncia de tal
comprovacao cientifica robusta impede a concessao do medicamento, sob pena de o Poder Judiciério atuar
como um agente de incorporacéo de tecnologias sem o devido crivo técnico-cientifico, comprometendo a
sustentabilidade e a racionalidade do sistema de salde.

5. Indicacdo médica fundamentada, acompanhada de histérico clinico e faléncia de tratamentos anteriores

Além da comprovacéo cientifica geral do medicamento, é imprescindivel que a necessidade do farmaco para
0 caso concreto do paciente seja devidamente fundamentada por um médico que o assista, devendo o
relatério médico ser minucioso, descrevendo o diagndstico preciso da doenga que o0 acomete, 0 seu estagio,
0 prognastico, os tratamentos j& tentados (com medicamentos padronizados ou n&o), os resultados obtidos
com esses tratamentos, as reacdes adversas, as contraindicacdes e, de forma clara e objetiva, as razées
pelas quais 0 medicamento que se pleiteia é considerado indispensavel e insubstituivel para a melhora ou
estabilizacéo do seu quadro clinico. A auséncia de um histérico detalhado de tratamentos prévios e a
justificativa pormenorizada da necessidade do farmaco especifico fragilizam o pleito. Ou seja, a simples
prescricdo médica, ainda que reiterada, ndo supre a exigéncia de evidéncia cientifica de alto nivel, conforme
exige a jurisprudéncia consolidada do STF.

6. Comprovacao da hipossuficiéncia financeira do paciente

A parte autora deve comprovar sua incapacidade de arcar com os custos do medicamento. Este requisito
visa a garantir que a intervencao judicial se restrinja aos casos de real necessidade e hipossuficiéncia,
evitando que o sistema publico de salde seja onerado por demandas de pacientes que possuem condicdes
de custear o tratamento por meios proprios.

Ressalta-se que os 6 (seis) requisitos devem ser cumulativos.

Quanto aos medicamentos sem registro na ANVISA, além do atendimento aos requisitos supracitados, por
ser enquadrado como ndo padronizado, a concesséo se condiciona a requisitos adicionais.

Isso porque o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. Assim, como regra, a
auséncia de registro na ANVISA impede o fornecimento do medicamento por meio de decisdo judicial.



Todavia, ndo se olvida que, em carater excepcional, o Supremo Tribunal Federal ja autorizou o fornecimento
de medicacgdo sem registro na ANVISA, todavia, isso se da apenas quando houver prova inequivoca de
mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro e desde que preenchidos mais trés requisitos:
a) existéncia de pedido de registro de medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfaos para
doencas raras e ultrararas); b) existéncia de registro de medicamento em renomadas agéncias de regulagéo
no exterior e c) inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil (STF. RE 657718. Relator
Ministro Marco Aurélio. Pleno. DJE 09/11/2020).

Tal entendimento redundou na fixacao, pelo Supremo Tribunal Federal, do Tema 500, segundo o qual:
1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséo
judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao 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 6rfados para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.

Ademais, o Supremo Tribunal Federal, ao julgar o RE 1.165.959, de relatoria do Ministro Marco Aurélio,
julgado em 21/06/2021, chegou a reconhecer a possibilidade, também em carater excepcional, de
fornecimento gratuito de medicamento sem registro na ANVISA, mas com importacdo autorizada para
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento
de saude, desde que demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente. Tal entendimento redundou
na fixacdo do Tema 1.161, segundo o qual:

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

A presente acéo foi ajuizada em face da Uniéo, do Estado de Minas Gerais e do Municipio de Montes
Claros/MG, para que fornegcam a paciente, em carater solidario, o produto Cannfly NeuroGuard 7,435 mg
(Canabidiol).

O pleito do farmaco se da sob a alegacdo de que a paciente é portadora de Fibromialgia Refrataria (CID 10
M79.7), apresentando dores cronicas, fadiga e insOnia severas, e ndo possui condi¢des de arcar com o alto
custo do tratamento, apos o esgotamento das alternativas terapéuticas convencionais oferecidas pelo SUS.

No ponto, verifica-se que o medicamento Cannfly NeuroGuard, embora ndo possua registro sanitario como
farmaco propriamente dito, possui autorizagao de importacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



(ANVISA), nos termos da RDC n° 660/2022. Por se tratar de produto ndo incorporado as listas de
dispensacao do SUS, a concessao esta condicionada ao preenchimento rigoroso e cumulativo dos requisitos
previstos nos Temas 06 e 1.234 da Repercussao Geral (STF), bem como nos Temas 500 e 1.161, dada a
sua natureza de produto importado com autorizacao sanitéria.

Passando ao exame da pretenséo referente ao farmaco objeto dos autos, constata-se que o tratamento
envolve o uso de substancia derivada de Cannabis (Cannfly NeuroGuard), de comercializag&o restrita e
elevado custo, superando a capacidade financeira da parte autora.

No caso em andlise, conforme foi destacado na sentenca, ndo ha recomendacéo da CONITEC (Relatdrio de
Recomendacéo ou Protocolo Clinico) para a incorporagéo, na rede publica de salde, do produto pretendido
para o tratamento de fibromialgia, porquanto os estudos cientificos acerca da eficicia do canabidiol para tal
patologia ainda s&o considerados insuficientes pela comunidade médica oficial. Em consonéncia com esse
entendimento, a Nota Técnica n.° 279842 (Evento 8.2) , elaborada pelo e-NatJus, avaliou que:

Nos ultimos anos, diversos estudos tem explorado a atuagéo dos canabinodides em diferentes condi¢des
clinicas. O uso de derivados da cannabis em doencas neurolégicas tem ganhado atencdo recentemente
com publicac¢des de alguns estudos na literatura que demonstram modesta eficacia no uso do composto
canabidiol para controle de sindromes epilépticas graves e refratérias de inicio na infancia, em particular os
pacientes com sindrome de Dravet e Lennox Gastaut. Com excec¢éo destas duas condigdes clinicas, ndo ha
estudos de qualidade que demonstrem eficicia do uso de canabindides para outras condi¢cdes neurolégicas,
e apesar dessas publicacdes especificas, € importante mencionar que o canabidiol exibe altas taxas de
efeitos colaterais, e seu uso a longo prazo ndo se provou totalmente seguro em humanos ainda. (...)

Nesse sentido, a referida Nota Técnica (Evento8.2) foi categérica, ao analisar a recomendacao de Cannfly
NeuroGuard para tratamento de fibromialgia, e concluir que:

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos suficientes para sustentar a recomendacdo do medicamento
solicitado, no presente caso. Ademais, ndo ha elementos para considerar a demanda uma urgéncia médica
de acordo com a definicdo do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Em adendo, o entendimento jurisprudencial do STF refor¢a que o fornecimento judicial de medicamentos
ndo incorporados ao SUS, como o canabidiol, deve observar rigorosamente os critérios cientificos e técnicos
estabelecidos pelos temas de repercussao geral, ndo sendo possivel a concessao sem comprovacgao
robusta de eficicia e seguranca:

AGRAVO REGIMENTAL EM RECLAMACAO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. PRODUTO A BASE
DE CANABIDIOL. TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA (TEA). TEMAS 6, 500, 1.161 E 1.234 DA
REPERCUSSAO GERAL. SUMULAS VINCULANTES 60 E 61. AUSENCIA DE COMPROVACAO, A LUZ DA
MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS, DE EFICACIA, EFETIVIDADE E SEGURANCA (TEMA 6, ITEM 2,
"D"). INEXISTENCIA DE ILEGALIDADE DA CONITEC. IMPOSSIBILIDADE DE REVOLVIMENTO DO
ACERVO FATICO-PROBATORIO. AGRAVO NAO PROVIDO.

1. A jurisprudéncia desta Suprema Corte tem reconhecido a incidéncia das Sumulas Vinculantes 60 e 61 e
das teses firmadas nos Temas 6 e 1.234 da repercussao geral em hip6teses envolvendo produtos a base de
canabidiol, sejam fitofarmacos ou fitotergpicos, inclusive quando a discusséo perpassa o Tema 1.161.
Precedentes.



2. O acérdao reclamado identificou: (i) a inexisténcia, até 0 momento, de estudos com alto nivel de evidéncia
gue comprovem, a longo prazo, a seguranca e a eficacia de canabinoides para TEA, (ii) a avaliagédo
especifica da CONITEC sobre canabinoides no Relatorio de Recomendagéo de PCDT para Comportamento
Agressivo no TEA, concluindo pela necessidade de ensaios clinicos randomizados e de melhor qualidade
metodoldgica; e (iii) a ndo incorporacdo do canabidiol para epilepsia refrataria, com atuagéo técnica regular
da Comisséo, sem indicativos de ilegalidade.

3. Competia ao agravante comprovar, nas instancias ordinarias, a eficacia e a seguran¢a do medicamento,
com base em evidéncias cientificas de alto nivel, o que n&o ocorreu.

4. Nao é cabivel a reandlise de fatos e provas em sede de reclamacgéo constitucional.

5. Agravo néo provido. Grifei (Rcl 81697 AgR, Relator(a): FLAVIO DINO, Primeira Turma, julgado em
05-11-2025, PROCESSO ELETRONICO DJe-s/n DIVULG 07-11-2025 PUBLIC 10-11-2025)

A referida jurisprudéncia trata sobre o direito a saude relacionado ao fornecimento de produto a base de
canabidiol para tratamento, que assim como o caso em tela, ndo possui avaliagcao pela Conitec. O Supremo
Tribunal Federal (STF) reafirma a aplicacdo das Sumulas Vinculantes 60 e 61 e das teses firmadas nos
Temas 6, 500, 1.161 e 1.234 da repercussao geral, que exigem comprovacéo cientifica robusta, subsidiada
em Medicina Baseada em Evidéncias, para a eficacia, efetividade e seguranca do medicamento. O acérdéo
reclamado concluiu que ndo ha, até o momento, estudos com alto nivel de evidéncia que comprovem a
seguranca e eficicia a longo prazo do canabidiol para fibrimioalgia.

Logo, diante da auséncia de registro na ANVISA do produto Cannfly NeuroGuard, considerando a
inexisténcia de recomendacédo da CONITEC para a sua incorporacao na rede publica de salde para o
tratamento de fibromialgia, bem como o fato de que a parte autora ndo se desincumbiu do énus de
comprovar a ilegalidade da andlise administrativa ou a presenga de evidéncias cientificas robustas em
sentido contrario -- refor¢ado pela concluséo desfavoravel da Nota Técnica n.° 279842 (e-NatJus) --,
verifica-se 0 ndo preenchimento dos requisitos cumulativos fixados pelo STF. Assim, ndo ha como acolher a
pretenséo autoral, sob pena de afronta ao Principio da Legalidade, ao da Separacgao dos Poderes, bem
como a prépria sustentabilidade do SUS, nos termos das repercussdes gerais supracitadas

Assim, ante os efeitos vinculantes de que se revestem para as demais instancias do Poder Judiciario os
pronunciamentos emanados em sede de repercussao geral, por forgca do disposto no art. 927, IIl, do Codigo
de Processo Civil, deve o julgamento do recurso, ora sob exame, observar as balizas fixadas sobre o tema
pela Corte Suprema, intérprete maior da Constituicao Federal.

Ante 0 exposto, nego provimento a apelacéo de

V — D. J. R., mantendo integralmente a sentenca.

Somente nos recursos interpostos contra decisdo publicada a partir de 18 de margo de 2016, ser& possivel o
arbitramento de honorarios sucumbenciais recursais, na forma do art. 85, § 11, do CPC/2015" (enunciado
Administrativo STJ n° 7). Majoro os honorarios advocaticios de sucumbéncia fixados em desfavor da parte

autora em mais 5%, suspensa a exigibilidade em razdo da justica gratuita deferida.

N&o havendo interesse em recorrer, solicito as partes, em homenagem aos principios da razoavel duracao
do processo, da celeridade processual, da cooperacgéo e da eficiéncia, que manifestem expressamente a



renUncia ao prazo recursal.

Transcorrido o prazo recursal, sem interposi¢éo de recurso, certifique-se o transito em julgado, dé-se baixa
na distribuicédo e baixem os autos a origem.

Publique-se. Intimem-se.

Belo Horizonte, data da assinatura eletrénica.



