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EMENTA

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO
INTERNO. CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA.
FORNECIMENTO DE PRODUTO DE CANNABIS PARA FINS
MEDICINAIS. AUTORIZACAO SANITARIA NA ANVISA
PARA AMPLA COMERCIALIZACAO. TEMAS N. 500 E
1.234/STF. COMPETENCIA DA JUSTICA ESTADUAL.
ENTENDIMENTO MAIS RECENTE DO STF.

1. A autorizagdo sanitdria conferida pela Anvisa aos produtos a
base de Cannabis, para sua ampla comercializacdo, embora nao se
confunda com o registro, revela-se suficiente, a luz de julgados
mais recentes do STF, para equipara-los aos medicamentos
registrados para fins de definicdo de competéncia jurisdicional,
afastando a incidéncia do Tema n. 500/STF. Ademais,
considerando a competéncia comum dos entes federativos para a
promocao do direito a saude e descentralizacdo do SUS, bem como
a possibilidade de execugdo da politica puiblica no ambito estadual
— inclusive com respaldo em legislagdes locais —, ndo se justifica a
atracdo da competéncia da Justica Federal, sobretudo quando
ausente demonstragdo de interesse juridico direto da Unido nos
moldes exigidos pelo Tema n. 1.234/STF.

2. Agravo interno da Unido provido para declarar a competéncia do
Juizo estadual.
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ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da PRIMEIRA SECAO do Superior Tribunal de Justica, prossegumdo 0
julgamento, por maioria, vencida a Sra. Ministra Maria Thereza de Assis Moura, dar
provimento ao agravo interno da Unido, confirmando a competéncia da Justiga Estadual
nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva
Santos, Afranio Vilela, Francisco Falcao, Benedito Gongalves (voto-vista) e Marco
Aurélio Bellizze votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.

Brasilia, 14 de abril de 2026.

Sérgio Kukina
Relator
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RELATORIO

O EXMO. SR. MINISTRO SERGIO KUKINA (Relator): O presente
agravo interno foi interposto pela Uniio em conflito negativo de competéncia suscitado
em razdo de divergéncia entre Juizos federal e estadual sobre acdo que buscava o
fornecimento de produto derivado de Cannabis.

A decisdao monocratica atacada considerou competente o Juizo federal,
fundamentando-se no entendimento firmado pelo STF nos Temas n. 500 ¢ 1.234/STF,
segundo os quais, em casos de tratamentos ndo incorporados ao SUS, por auséncia de
registro ou autorizacdo na Anvisa, a competéncia seria da Justica Federal.

A Unido, entretanto, defende que o decisério deve ser reformado, pois o
produto pleiteado ndo pode ser considerado medicamento, mas sim "produto de Cannabis
". Esses produtos, embora possuam autorizagdo de comercializagdo, ndo t€ém registro
sanitario, porque ndo passaram por avaliagdo de eficacia, qualidade ou seguranca e so
podem ser importados por pessoa fisica para uso proprio, conforme a RDC n. 660/2022.

Nesse sentido, argumenta que os Temas n. 500 ¢ 1.234/STF, que tratam
especificamente de medicamentos, ndo se aplicam ao caso. Assim, a competéncia deveria
ser do Juizo estadual, conforme previsdo da Simula n. 150/STJ, afastando-se a aplicagdo
das teses vinculantes do STF.

Nao houve contrarrazdes.

Iniciado o julgamento, com o encaminhamento de voto pelo desprovimento
do recurso, houve pedido de vista do em. Ministro Paulo Sérgio Domingues (fl. 1.285),
que apresentou voto-vista com o entendimento mais recente do STF em casos anéalogos,
confirmando a competéncia da Justica estadual, ocasido em que este Relator apresentou
voto retificado para alinhamento as decisdes supervenientes proferidas pela Suprema
Corte.

Em seguida (fls. 1.299/1.300), a em. Ministra Maria Thereza de Assis
Moura apresentou voto pela manutengdao da competéncia da Justica Federal, conforme
minha compreensao inicial e como vinha sendo o posicionamento da Primeira Se¢ao.

Finalmente, o em. Ministro Benedito Gongalves apresentou voto-vista a
fim de acompanhar o entendimento realinhado pelo provimento do recurso, confirmando-
se a competéncia da Justiga estadual e formando-se a maioria nesse sentido.

E o relatério.
VOTO

O EXMO. SR. MINISTRO SERGIO KUKINA (Relator): O voto

inicialmente apresentado por este Relator seguia a orientagdo firmada na Primeira Se¢do
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em junho de 2025, quando se reconheceu a competéncia da Justica Federal nos casos de
demandas que postulam, no ambito do SUS, derivados de Cannabis apenas autorizados

pela Anvisa. O julgado que fundamentava esse entendimento foi assim ementado:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. CONFLITO NEGATIVO DE
COMPETENCIA. MEDICAMENTO NAO REGISTRADO NA ANVISA.
TEMA 500/STF. COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL. CONFLITO
CONHECIDO. COMPETENCIA DO JUIZ FEDERAL, ORA SUSCITADO.

1. Cinge-se a controvérsia em definir a competéncia para o processamento e o
Jjulgamento de acdo ajuizada contra a Unido e o Estado de Santa Catarina,
objetivando a concessdo do medicamento Carmen’s Medicinals CBN 1000 mg e
CBD 2000 mg, derivados de Cannabis.

2. A jurisprudéncia consolidada deste STJ, a luz do tema 500/STF, entende que
as agoes, visando ao fornecimento de medicamentos ndo registrados na
ANVISA, como é o caso dos autos, devem ser propostas contra a Unido,
atraindo, portanto, a competéncia da Justica Federal para processa-las e julga-
las.

3. Conflito de competéncia conhecido para declarar a competéncia do Juiz
Federal do 2° Nucleo de Justica 4.0 de Santa Catarina - SJ/SC, ora suscitado.
(CC n. 209.648/SC, Relator Ministro Afranio Vilela, Primeira Se¢do, DJEN de

10/6/2025. )

No entanto, em substancioso voto-vista apresentado neste feito pelo
eminente Ministro Paulo Sérgio Domingues, adotou-se posi¢cdo diversa, propondo a
revisao do entendimento do colegiado, em razdo de alteragdes legislativas em diversos
Estados, que passaram a incorporar tratamentos com derivados de Cannabis, além de
considerar julgados mais recentes do STF sobre a matéria.

Compreendeu-se que o registro sanitdrio previsto na legislacdo geral de
vigilancia sanitaria constitui ato administrativo que reconhece a seguranca, a eficcia e a
qualidade do medicamento, autorizando sua fabricagdo e comercializagao no territorio
nacional. Por sua vez, a autorizacdo sanitdria, especialmente no caso de produtos de
Cannabis (disciplinados pela RDC n. 327/2019 da Anvisa), possui carater excepcional e
permite a importacdo ou comercializagdo sob condi¢des especificas, sem implicar
registro pleno como medicamento.

O voto destaca que os produtos a base de Cannabis ocupam categoria
regulatoria peculiar: ndo se equiparam, necessariamente, aos medicamentos tradicionais,
embora permanegam sujeitos a controle sanitario.

Com base na jurisprudéncia do STF, especialmente nos Temas n. 500 e

1.234, o voto-vista propde a seguinte sistematizagao:
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(i) Medicamento a base de Cannabis, registrado na Anvisa, quer incorporado
ou ndo ao SUS - aplicagdo do Tema 1.234/STF para definir a competéncia e do
Tema 6/STF para a concessdo judicial;

(ii) Produtos de Cannabis que ndo possuem autorizagdo sanitdria ou registro -
aplicac¢do do Tema 500/STF para definir a competéncia e do Tema 6/STF em
relagdo aos pressupostos para a concessdo judicial;

(iii) Produtos de Cannabis com autorizacdo sanitdaria ou registro - aplicagdo do
Tema 1.234/STF para definir competéncia e do Tema 6/STF ou
Tema 1.161/STF para aferi¢do dos pressupostos para a concessdo judicial.

Outro aspecto relevante foi constatar a existéncia de legislagdes estaduais
que instituem politicas publicas de fornecimento de produtos a base de Cannabis
, reforcando a possibilidade de tratamento da matéria no ambito da competéncia estadual,
sem necessidade de intervenc¢ao direta da Unido para a aquisi¢do e distribuicao.

Ao aplicar tais premissas ao caso concreto, verifica-se que a demanda
envolve produto de Cannabis regulamentado, cuja aquisi¢do pode ocorrer normalmente
em farmécias, mediante prescricdo médica, e cuja politica publica pode ser executada
pelos Estados.

Nessa linha, o STF proferiu decisdes mais recentes interpretando a
abrangéncia de seus proprios precedentes quanto a questdo debatida neste incidente.

Na Rel n. 83.531/GO, de relatoria do Ministro Edson Fachin, e no RE n.
1.561.882/SP, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes, concluiu-se que a autorizacao
sanitaria da Anvisa para derivados de Cannabis, nos termos da RDC n. 327/2019,
equivale ao registro, ao menos para fins de definicdo da competéncia nas demandas que
visam ao fornecimento de tratamentos de satide baseados em tais substancias.

Por isso, entendeu-se que, "nada obstante ndao haja registro formal como
medicamento, tratando-se de categoria regulatoria especifica instituida para os
produtos derivados de cannabis, sendo que essa categoria equipara seu tratamento
regulatorio aos medicamentos", a jurisdigdo competente deve ser identificada mediante a
"aplica¢do dos Temas 6 e 1234 tanto para produtos registrados como medicamento
quanto para os produtos de cannabis com autorizag¢do sanitaria" (Rel n. 83.531/GO,
Relator, Ministro Edson Fachin, DJe de 1°/9/2025). O recurso extraordindrio acima
mencionado segue a mesma linha.

Nessa direcdo, reputa-se que a autorizagdo e o registro se equivalem, ao
menos para fixacdo da competéncia jurisdicional. Desse modo, for¢oso reconhecer que
este caso ndo deve se orientar de acordo com o Tema n. 500/STF.

Com efeito, postula-se o fornecimento de substincia autorizada pela Anvisa
(Canabidiol) em variadas composi¢des e dosagens, de diferentes fabricantes, sendo que a

fornecedora indicada na exordial (Abrace) obteve decisdo judicial liberando a produgao e
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venda do produto, em situacdo equivalente a autorizagdo. Ademais, o custo do
tratamento — ndo padronizado — ¢ inferior ao patamar estabelecido no Tema n. 1.234/STF
para justificar a jurisdi¢ao federal.

ANTE O EXPOSTO, dou provimento ao agravo interno da Unido e fixo a

competéncia do Juizo estadual paraibano.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

Agint no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 212346 - PB(2025/0109214-1)

RELATOR : MINISTRO SERGIO KUKINA
AGRAVANTE . UNIAO
AGRAVADO : GLAM
REPR. POR - FAA
ADVOGADOS : LAIS ARCANJO DO NASCIMENTO TEIXEIRA MARQUES -
PB032787
NAGILLA MIRHAL DE OLIVEIRA SILVA - PB032120
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO SEGUNDO NUCLEO DE JUSTIGA 4.0 -
SAUDE PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB
SUSCITADO . JUiZO FEDERAL DA 1A VARA DE JOAO PESSOA - SJ/PB
INTERES. : ESTADO DA PARAIBA
VOTO-VISTA

O EXMO. SENHOR MINISTRO PAULO SERGIO DOMINGUES: Trata-se de
agravo interno da Unido no qual se alega que o conflito negativo de competéncia
instaurado entre juizo federal e estadual, em acédo que objetiva o fornecimento de
extrato de cannabis sativa para tratamento de transtorno do espectro autista, foi
equivocadamente decidido ao se fixar a competéncia da Justica Federal, visto que a
decisao recorrida aplicou indevidamente a tese firmada nos Temas 500 e 1.234 do STF
relativas a medicamentos néo registrados na Anvisa.

Argumenta a Unido que os produtos de cannabis nado sao classificados
como medicamentos, mas como “produtos de cannabis”, cuja comercializagao é
disciplinada por normas especificas (Lei 6.360/1976 e RDC Anvisa 660/2022), nao
havendo registro sanitario avaliando eficacia, seguranca e qualidade. Assim, defende
que nao incidem os Temas 1.234 e 500/STF, pois ambos tratam de medicamentos
sujeitos a registro sanitario, razdo pela qual ndo se justifica a atragcado da competéncia
federal, devendo ser aplicado o entendimento da Sumula 150/STJ para reconhecer a
competéncia da Justica Estadual e reformar a decisao agravada, com o consequente
provimento do recurso.

Na origem, cuida-se de acgao judicial proposta contra o Estado da Paraiba
objetivando o fornecimento de "solugdo oleosa rica em CBD-THC full spectrum de 30
mg/ml" - Canabidiol, para tratamento do Transtorno do Espectro Autista.
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A demanda foi ajuizada na Justiga Estadual (2° Nucleo de Justica 4.0 -
Saude Publica Estadual), que declinou da competéncia para a Justica Federal diante
da auséncia de registro na ANVISA do Canabidiol (fls. 1.207/1.209).

A Justica Federal (12 Vara Federal - PB), por sua vez, reconheceu a
ilegitimidade passiva da Unido, a sua incompeténcia absoluta e declarou a extingdo do
processo sem resolugdo do mérito, com base nos seguinte fundamento principal (fl.
1.204):

10. Nesse ponto, o CANABIDIOL se caracteriza como um
medicamento autorizado pela ANVISA, mas nao incorporado a politica
publica do SUS, de forma que, nos termos do item “I — Competéncia” da tese
fixada no julgamento do Tema n.° 1234 da Repercussao Geral do STF, a
competéncia para seu julgamento deve levar em consideragao o custo anual
do tratamento, considerando o PMVG situado na aliquota zero divulgado
pela CMED, devendo o feito tramitar perante a Justica Federal apenas no
caso de esse custo anual ser igual ou superior a 210 salarios minimos,
podendo o custo anual para fins de competéncia ser fixado com base nos
orcamentos apresentados pela parte autora na falta de PMVG estabelecido
pela CMED.

11. No caso, o medicamento pretendido pela parte autora n&o possui
PMVG registrado na tabela divulgada pela CMED, contudo, extrai-se da
prescricdo médica (fl. 37) e dos orcamentos (fl. 87) juntados aos autos que o
custo anual do tratamento corresponde a R$ R$ 4.190,00 (12 fracos de dleo
rico em CBD+THC 30mg/ml - 30ml ao ano, ao custo unitario de R$ 320,00),
inferior, portanto, a 210 salarios minimos, impondo-se, com fundamento nas
teses fixada nos julgamentos dos Temas n.° 1.161 e n.° 1.234 da
Repercussao Geral do STF, pelas razbes acima explicitadas, reconhecer a
ilegitimidade passiva da UNIAO, e, em consequéncia, a incompeténcia da
Justica Federal, para processar e julgar esta acéo.

A parte autora da demanda originaria ajuizou o presente conflito negativo de
competéncia em raz&o das decisdes proferidas (fls. 2/15).

Segundo a ementa do voto do eminente Relator do presente conflito de
competéncia, a proposta para julgamento do agravo interno ora em apreciagao por
este colegiado segue os seguintes fundamentos:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO.
CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA. FORNECIMENTO DE
PRODUTO DE CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS. AUSENCIA DE
REGISTRO NA ANVISA. AUTORIZACAO SANITARIA PRECARIA. TEMAS
N. 500 E 1.234/STF. COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL.
PRECEDENTES.

A controvérsia cinge-se a definir a competéncia jurisdicional para julgar
demanda que objetiva o fornecimento de produto derivado de Cannabis
(solugado oleosa rica em CBD-THC 30mg/ml), prescrito para tratamento de
transtorno do espectro autista. A Unido sustenta que esses produtos nao
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constituem "medicamentos", porquanto apenas possuem autorizacdo de
comercializagdo ou importagdo (RDC n. 327/2019 e RDC n. 660/2022), sem
registro sanitario, ndo se aplicando os Temas n. 500 e 1.234/STF.

A disciplina normativa da Anvisa evidencia que tais produtos estao
submetidos a regime especial de autorizagao sanitaria, o que é feito com
vistas ao posterior registro como medicamentos (art. 8° da RDC n. 327/2019
)- O carater precario e transitério das autorizagdes mirando o futuro registro,
bem como a necessidade de importacao sujeita a fiscalizacdo aduaneira,
reforca a competéncia federal, mesmo que a substéncia ainda ndo seja
qualificada como medicamento.

Nos termos do Tema n. 500/STF, agdes que versem sobre
fornecimento de substancias sem registro na Anvisa, ainda que com
autorizacdo excepcional, devem ser ajuizadas contra a Unido, atraindo a
competéncia da Justica Federal. Confirma-se o quanto decidido no CC n.
209.648/SC, Relator Ministro Afranio Vilela, Primeira Se¢ao, DJEN de
10/6/2025.

Agravo interno da Uni&do desprovido.

Isso porque, na visdo do Relator, é de ser mantido o entendimento exarado
na decisdo monocratica ora agravada, segundo o qual, nos termos do art. 8°, § 1°, da
RDC/ANVISA 327/2019, o produto de cannabis possui mera autorizagao sanitaria, e
nao registro, e que a jurisprudéncia do STJ, a luz do Tema 500/STF e conforme
precedente do STJ, reconhece a competéncia da Justica Federal sempre que se
pleiteie fornecimento de substancia derivada de cannabis ndo registrada ou apenas
autorizada pela agéncia reguladora. Assentou-se em seu voto que a diferenciagao
fixada no Tema 1.161/STF nao afasta essa competéncia e que o Tema 1.234/STF foi
indevidamente aplicado pelo juizo federal. Superadas as Sumulas 150 e 254 do STJ, a
vista da aplicagdo direta das teses vinculantes, o conflito foi conhecido para declarar
competente o Juizo Federal.

Esse posicionamento, de fato, foi embasado no julgamento realizado em
junho do corrente ano, no CC 209.648/SC.

Brevemente relatado, passo, com a devida vénia, a apresentar
entendimento distinto sobre a questao.

A Constituicado da Republica, ao tratar da protecao da saude, estabelece que
se trata de direito social fundamental (art. 6°) e integra o rol de responsabilidades
comuns da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos do art. 23, II;
competéncia legislativa concorrente, nos moldes do art. 24, XlI; além de definir que ao
Sistema Unico de Saude (SUS) compete a formulagdo e execucdo de acdes de
vigilancia sanitaria (art. 200, | e Il), compreendidas como atividades destinadas a
promocdo, protecdo e recuperacido da saude, incluindo o controle de produtos e
substancias de interesse a saude.
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A legislacao infraconstitucional, especialmente a Lei 8.080/1990, confirma
que a vigilancia sanitaria compreende o “conjunto de ag¢bes capazes de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da produgao e da circulacdo de bens e da prestagao de servigos de
interesse da saude” (art. 6°, § 1°).

Nesse sentido:

Ementa: CONSTITUCIONAL. PANDEMIA DO CORONAVIRUS
(COVID-19). AS REGRAS DE DISTRIBUICAO DE COMPETENCIAS SAO
ALICERCES DO FEDERALISMO E CONSAGRAM A FORMULA DE
DIVISAO DE CENTROS DE PODER EM UM ESTADO DE DIREITO (ARTS.
1° E 18 DA CF). COMPETENCIAS COMUNS E CONCORRENTES E
RESPEITO AO PRINCIPIO DA PREDOMINANCIA DO INTERESSE (ARTS.
23, I, 24, Xll, E 25, § 1°, DA CF). CAUTELAR PARCIALMENTE
CONCEDIDA. 1.Em momentos de acentuada crise, o fortalecimento da
unido e a ampliacdo de cooperagao entre os trés poderes, no ambito de
todos os entes federativos, sdo instrumentos essenciais e imprescindiveis a
serem utilizados pelas diversas liderangcas em defesa do interesse publico,
sempre com o absoluto respeito aos mecanismos constitucionais de
equilibrio institucional e manutengdo da harmonia e independéncia entre os
poderes, que devem ser cada vez mais valorizados, evitando-se o
exacerbamento de quaisquer personalismos prejudiciais a conducédo das
politicas publicas essenciais ao combate da pandemia de COVID-19. 2.A
gravidade da emergéncia causada pela pandemia do coronavirus (COVID-
19) exige das autoridades brasileiras, em todos os niveis de governo, a
efetivagdo concreta da protecao a saude publica, com a adogao de todas as
medidas possiveis e techicamente sustentaveis para o apoio e manutencao
das atividades do Sistema Unico de Saude. 3. A Unido tem papel central,
primordial e imprescindivel de coordenagcdao em uma pandemia
internacional nos moldes que a prépria Constituicio estabeleceu no
SUS. 4. Em relagao a saude e assisténcia publica, a Constituicao
Federal consagra a existéncia de competéncia administrativa comum
entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios (art. 23, Il e IX, da
CF), bem como prevé competéncia concorrente entre Unido e
Estados/Distrito Federal para legislar sobre protecao e defesa da saude
(art. 24, XIl, da CF); permitindo aos Municipios suplementar a legislagao
federal e a estadual no que couber, desde que haja interesse local (art.
30, Il, da CF); e prescrevendo ainda a descentralizagao politico-
administrativa do Sistema de Saude (art. 198, CF, e art. 7° da
Lei 8.080/1990) , com a consequente descentralizagcao da execugao de
servigos, inclusive no que diz respeito as atividades de vigilancia
sanitaria e epidemiolégica (art. 6°, |, da Lei 8.080/1990). 5. Nao compete,
portanto, ao Poder Executivo federal afastar, unilateralmente, as decisdes
dos governos estaduais, distrital e municipais que, no exercicio de suas
competéncias constitucionais, adotaram ou venham a adotar, no ambito de
seus respectivos territorios, importantes medidas restritivas como a
imposicdo de distanciamento ou isolamento social, quarentena, suspensao
de atividades de ensino, restricbes de comércio, atividades culturais e a
circulacido de pessoas, entre outros mecanismos reconhecidamente eficazes
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para a reducao do numero de infectados e de oObitos, como demonstram a
recomendacdo da OMS (Organizagdo Mundial de Saude) e varios estudos
técnicos cientificos, como por exemplo, os estudos realizados pelo Imperial
College of London, a partir de modelos matematicos (The Global Impact of
COVID-19 and Strategies for Mitigation and Suppression, varios autores;
Impact of non-pharmaceutical interventions (NPIs) to reduce COVID-19
mortality and healthcare demand, varios autores). 6. Os condicionamentos
imposto pelo art. 3° VI, “b”, §§ 6°, 6°-A e 7° Il, da Lei 13.979/2020, aos
Estados e Municipios para a adog¢ao de determinadas medidas sanitarias de
enfrentamento a pandemia do COVID-19, restringem indevidamente o
exercicio das competéncias constitucionais desses entes, em detrimento do
pacto federativo. 7.Medida Cautelar parcialmente concedida para: (a)
suspender, sem reducgao de texto, o art. 3°, VI, “b”, e §§ 6°, 6°-A e 7°, |l,
excluidos Estados e Municipios da exigéncia de autorizagao da Unido, ou
obediéncia a determinac¢des de 6rgaos federais, para adogdo de medidas de
restricdo a circulagao de pessoas; e (b) conferir interpretacdo conforme aos
referidos dispositivos para estabelecer que as medidas neles previstas
devem ser fundamentadas em orientacbes de seus 6rgaos técnicos
correspondentes, resguardada a locomogdo de produtos e servigos
essenciais definidos por ato do Poder Publico federal, sempre respeitadas as
definicbes no ambito da competéncia constitucional de cada ente federativo.
(ADI 6343 MC-Ref, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/

Acérdao: ALEXANDRE DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 06-05-
2020, PROCESSO ELETRONICO DJe-273 DIVULG 16-11-2020 PUBLIC 17-
11-2020)
Nessa estrutura normativa, insere-se o regime juridico conferido aos
produtos derivados de cannabis, os quais, em razao de suas propriedades
farmacolégicas e do potencial impacto a saude individual e coletiva, submetem-se ao

controle sanitario nacional.

Compete, pois, a Unido, por meio do Ministério da Saude (art. 9° |, da
Lei 8.080/1990) e de seu ente regulador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), instituida pela Lei 9.782/1999, exercer o controle sanitario da producéo e
comercializagcdo de substancias e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, definindo
normas, padroes e exigéncias técnicas de seguranca, eficacia e qualidade.

Na atualidade, os produtos de cannabis podem ou ndo ser considerados
medicamentos, a depender do atendimento de critérios cientificos, regulatérios e
farmacoldgicos exigidos para essa classificagdo. Muitos se enquadram como
medicamentos; outros, em uma categoria sanitaria intermediaria criada pela Anvisa,
que permite seu uso sob prescricdo, mas sem afericio terapéutica oficial enquanto ndo
houver comprovagao clinica e estudos robustos suficientes sobre sua eficacia e
seguranga; e outros sao proibidos.

Consoante o art. 4°, inciso IlI, da Lei 5.991/1973, medicamento é um
"produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnostico".
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Ja existe no Brasil ao menos um medicamento com registro na Anvisa: no
ano de 2022 a agéncia divulgou o fato de ter aprovado o registro do medicamento
Mevatyl - solugéo oral em spray composta por tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol
(CBD), derivados da Cannabis sativa - sendo o primeiro farmaco a base da planta
oficialmente registrado no pais. A noticia destacou que o produto ja € comercializado
no exterior e que ja conta com aprovagao em diversos paises, como Canada, Estados
Unidos, Alemanha e Suica (fonte: https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018/registrado-primeiro-medicamentc

).

O art. 8° da Lei 9.782/1999 confere a Anvisa a funcdo de regulamentar,
controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a saude, o que inclui,
conforme regulamentacao vigente, os produtos a base de cannabis para fins
medicinais, disciplinados, entre outros atos normativos, pela Resolugao RDC 327/2019.

No Brasil, dispde a Resolugdo RDC 327/2019:

Art. 3° Para efeito desta Resolugao, além das definigdes ja dispostas
na legislacao sanitaria para fitoterapicos e fitofarmacos, especificamente na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, e na
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011 e
suas atualizagbes, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[...]

IX — Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de
Autorizagdo Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal,
contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos
da Cannabis sativa;

Dessa forma, considerando o arcabougo normativo atualmente vigente, as
substancias da cannabis podem integrar medicamentos, ou, ainda, produtos
submetidos a regulacdo da ANVISA, de modo a permitir sua importagao, fabricagao,
comercializac&do ou dispensacao em territério nacional.

Trata-se de solugdo encontrada pela agéncia para contemplar o uso
regulado dos produtos a base de cannabis, ainda que ndo possam ser objeto de
registro imediato por ndo terem sido submetidos a estudos controlados e conclusivos
sobre sua eficacia e seguranca.

Seguindo esse raciocinio, em se tratando de terapias que utilizam as
substancias quimicas derivadas da cannabis, seja na forma de medicamento, seja
como produto, para o seu fornecimento pelo SUS observa-se a possibilidade de
constatagao de quatro cenarios distintos: a) substancias, produtos ou matérias-primas
cuja utilizagdo é proibida pela ANVISA, inclusive para importagao individual; b)

Documento eletronico VDA54723228 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): PAULO SERGIO DOMINGUES Assinado em: 05/03/2026 17:26:17
Codigo de Controle do Documento: f078b9f1-bea3-413e-a85a-c25d96909022


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018/registrado-primeiro-medicamento-a-base-de-cannabis-sativa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018/registrado-primeiro-medicamento-a-base-de-cannabis-sativa

substancias, produtos ou matérias-primas cuja importagdo para uso pessoal €&
autorizada pela ANVISA; c) produtos que possuem autorizacdo da ANVISA para
fabricagado, importacdo e comercializacdo no territério nacional; e d) medicamentos
devidamente registrados perante a ANVISA.

Além disso, os medicamentos e produtos a base de cannabis que tenham
registro ou autorizacdo da ANVISA poderao ser incorporados ao SUS, seja na esfera
federal, estadual e/ou municipal.

Tanto é assim que em casos semelhantes apreciei conflitos de competéncia
e decidi monocraticamente por declarar competente juizos estaduais, especialmente
por verificar a existéncia de legislagcao local dispondo sobre a instituicdo de politica
sobre o uso de cannabis para fins medicinais e a distribuigdo desses produtos. Foram
eles: CC 212.019; CC 211.652; e CC 211.140.

Aproveito 0 ensejo para destacar trechos das razdes de decidir nos casos
acima:

Destaco que em margo de 2024 foi promulgada a Lei 2.005/2024, no
Estado da Paraiba, que institui a politica municipal de uso de “Cannabis”
para fins medicinais e a distribuicdo gratuita dos medicamentos prescritos a
base da planta inteira ou de seus componentes isolados, que contenham em
sua férmula as substancias “canabidiol” (cdb) e/ou “tetrahidrocanabinol” (thc)
e/ou demais componentes presentes no extrato integral da Cannabis SP,
nas unidades de saude publica municipal e privada, ou conveniada ao
Sistema Unico de Saude — SUS, no ambito do Municipio de Jodo Pessoa —
PB, e da outras providéncias.

Dessa forma, reconhecgo a ilegitimidade passiva do ente federal, raz&o
pela qual os autos devem tramitar perante o Juizo estadual.

(STJ-CC 212.019)

Destaco que em margo de 2024 foi promulgada a Lei 2.005/2024, no
Estado da Paraiba, que institui a politica municipal de uso de “Cannabis”
para fins medicinais e a distribuicdo gratuita dos medicamentos prescritos a
base da planta inteira ou de seus componentes isolados, que contenham em
sua férmula as substancias “canabidiol” (cdb) e/ou “tetrahidrocanabinol” (thc)
e/ou demais componentes presentes no extrato integral da Cannabis SP,
nas unidades de saude publica municipal e privada, ou conveniada ao
Sistema Unico de Salude — SUS, no ambito do Municipio de Jodo Pessoa —
PB, e da outras providéncias.

Dessa forma, reconheco a ilegitimidade passiva do ente federal, razédo
pela qual os autos devem tramitar perante o Juizo estadual.

(STJ - CC 211.652)

Em dezembro de 2024, foi promulgada a Lei 19.136/2024 no Estado
de Santa Catarina, que institui a Politica Estadual de Fornecimento Gratuito
de Medicamentos a base de Cannabis e produtos de Cannabis para fins
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medicinais, passando a vigorar a partir de margo de 2025. Com a legislagao,
portanto, o acesso ao medicamento pleiteado nos autos foi ampliado no
ambito local.

Dessa forma, reconhecgo a ilegitimidade passiva do ente federal, raz&o
pela qual os autos devem tramitar perante o Juizo estadual.

(STJ - CC 211.140)

Outro caso que também chegou ao meu conhecimento foi o do Estado de
Sao Paulo que, por intermédio da Lei 17.618/2023, estabeleceu a politica estadual
destinada ao fornecimento gratuito de medicamentos produzidos a partir de derivados
da cannabis, a serem disponibilizados, em carater excepcional, pelo Poder Executivo
nas unidades de saude publicas estaduais e nas entidades privadas conveniadas ao
SUS.

A dificuldade em se oferecer solugbes concretas ao problema da
judicializagdo da saude no Brasil é de todos conhecida. A jurisprudéncia dos Tribunais
Superiores vem se debrucando sobre a questao de forma intensa.

No Supremo Tribunal Federal, sobre o direito a saude e a possibilidade de
se exigir o fornecimento de medicamento ou tratamento a ser custeado pelo Estado,
vigoram hodiernamente os seguintes temas de repercussao geral: Tema 6, Tema 500,
Tema 793, Tema 1.161 e Tema 1.234. Por oportuno, vejamos as redacgbdes das
questdes controvertidas cujas teses fixadas nesses temas passam a resolver:

(i) Tema 6/STF: Recurso extraordinario em que se discute, a luz dos
artigos 2° 5% 6° 196; e 198, §§ 1° e 2° da Constituicao Federal, a
obrigatoriedade, ou ndo, de o Estado fornecer medicamento de alto custo a
portador de doenga grave que ndo possui condi¢gbes financeiras para
compra-lo.

(i) Tema 500/STF: Recurso extraordinario em que se discute, a luz dos
artigos 1°, lll; 6°; 23, II; 196; 198, Il e § 2°; e 204 da Constituicdo Federal, a
possibilidade, ou ndo, de o Estado ser obrigado a fornecer medicamento nao
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

(iii) Tema 793/STF: Recurso extraordinario em que se discute, a luz
dos arts. 2° e 198 da Constituicdo Federal, a existéncia, ou nao, de
responsabilidade solidaria entre os entes federados pela promogao dos atos
necessarios a concretizacao do direito a saude, tais como o fornecimento de
medicamentos e o custeio de tratamento médico adequado aos
necessitados.

(iv) Tema 1.161/STF: Recurso extraordinario em que se discute, a luz
dos artigos 196, 197 e 200, | e Il, da Constituicdo da Republica, o dever do
Estado de fornecer medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria.

(v) Tema 1.234/STF: Questao em discussdo: Andlise administrativa e
judicial quanto aos medicamentos incorporados e nao incorporados, no
ambito do SUS.
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A questdo fundamental que se coloca aqui, assim, € a seguinte: onde se
deve encaixar os produtos a base de cannabis, que sao objeto de autorizagao sanitaria
da Anvisa? Na categoria de n&o incorporados, ou na de registrados?

Ou, em outras palavras: a autorizagado sanitaria para os produtos a base de
cannabis equivale ao registro ou nao, para fins de fixagao de competéncia?

Nesse contexto, importante trazer a lume fundamentos acerca da discussao
sobre a existéncia ou nao de diferenca entre registro e autorizagao sanitaria.

O registro consiste no ato administrativo pelo qual a Anvisa, apds avaliacao
técnico-cientifica rigorosa, reconhece a seguranca, a eficacia terapéutica e a qualidade
farmacoloégica de um produto, autorizando sua fabricagdo e comercializagdo, nos
termos da legislacdo sanitaria federal, o que inclui a exigéncia de estudos clinicos
comprovados, padronizagao de principios ativos, estabilidade, e demais requisitos
técnico-probatérios. Conforme a Lei 9.782/1999:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugéo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

[...]
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacéo;

Essa competéncia da Anvisa decorre da Lei 6.360/1976, diploma que dispde
sobre as regras de vigilancia sanitaria sobre medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, estabelecendo
que "nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude" (art. 12).

E decorrente dessa mesma base legal, a autorizagdo sanitaria, prevista na
Resolucdo RDC 327/2019 especificamente para produtos de cannabis, apesar da
natureza transitoria e excepcional, tem o conddo de permitir a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢ao,
dispensacdo, monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins
medicinais. Vejamos:

Art. 1° Esta Resolugcdo define as condi¢cdes e procedimentos para a
concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a
dispensacido, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis
para fins medicinais de uso humano, e da outras providéncias.

No mesmo sentido, a RDC 660/2022 da Anvisa assim estabelece:
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Art. 1° Esta Resolugao define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

Art. 2° Para efeitos desta Resolugcdo sdo adotadas as seguintes
definicoes:

| - autorizacdo: ato exercido pela Anvisa, por meio da emissao de
documento que autoriza a importagdo de Produto derivado de Cannabis por
pessoa fisica, para uso proprio para tratamento de saude, além do seu
respectivo cadastro na Anvisa;

Como se vé, apesar de terminologias distintas, a origem de ambos os atos
administrativos (registro ou autorizagdo) reside na mesma premissa legal, qual seja,
que nenhum produto sujeito a vigilancia sanitaria, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado ou
autorizado pelo érgdo competente.

Nesse sentido, percorrendo todo esse itinerario conceitual e técnico-juridico,
ressalto o olhar do Supremo Tribunal Federal para o assunto em recentes decisdes, as
quais tem buscado definir a questao, que nao fora tratada de forma expressa nas teses
fixadas nos Temas ja julgados.

No recurso extraordinario 1.561.882, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes,
em decisdo de 6/10/2025, o STF assim esquadrinhou o tema:

Cada situacao especifica demandara seu enquadramento nas teses
dos temas 500 (medicamento/produto/insumo sem registro/autorizacdo da
ANVISA), 1161 (medicamento/produto/insumo sem registro/autorizagdo da
ANVISA para comercializagdo no Brasil, mas com autorizacdo de
importagcédo), 6 (medicamento registrado/autorizado pela ANVISA, mas nao
incorporado pelo SUS), 793 (responsabilidade solidaria dos Entes pelo
fornecimento de agdes, produtos e servigos de saude) e 1234 (competéncia
dos Entes para o fornecimento de medicamentos incorporados e néao
incorporados - Acordo interfederativo).

Dessa forma, entendo que cabe ao Poder Judiciario paulista analisar,
com base na prova dos autos, se foram cumpridos os requisitos
estabelecidos nos temas 6, 500, 793, 1161 e 1234, naquilo que couber.

Em se tratando de medicamento a base de Canabis, registrado na
ANVISA, quer incorporado ou ndao ao SUS, devera aplicar os requisitos
fixados nos temas 6 e 1234.

Se o pleito versar sobre produto a base de Canabis autorizado pela
ANVISA para importacao, fabricagdo e comercializagdo no Brasil, estando o
produto incorporado ou ndo ao SUS, cabera observar as teses fixadas nos
temas 6, 793 e 1234.

Ainda, como no caso dos autos, quando se tratar de produto a base de
Canabis com autorizagdo da ANVISA apenas para importagdo para uso
pessoal, devera aplicar o Tema 1161, inclusive seguindo os parametros
fixados nos temas 6 e 500, conforme consta do préprio acérdao.
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Com isso, verifico que ha uma tendéncia no Supremo Tribunal Federal que
se encaminha para o entendimento de que a autorizagdo sanitaria se equipara ao
registro para a afericdo da competéncia judicial. Nessa mesma dire¢gédo, o Supremo
Tribunal Federal, na Reclamacao 83.531, de relatoria do Ministro Edson Fachin, em
decisdo monocratica, de 28/8/2025, explicitou o seguinte:

Em se tratando de produto importado, sem comercializagado no Brasil,
ou seja, sem autorizagao sanitaria ou registro, deve ser aplicado no que se
refere a competéncia o Tema 500, com inclusdo da Unido e competéncia da
Justica Federal pois, quer se trate de produto registrado no exterior como
medicamento ou ndo, o Tema 1234 expressamente excepcionou sua
aplicacdo quando nao houver registro na Anvisa. No que se refere aos
requisitos para a concessao judicial aplica-se o Tema 6, conforme acima
explicitado.

Quando se tratar de produto com autorizagdo sanitaria ou registro,
tanto em relacdo a competéncia quanto em relacdo aos requisitos para a
concesséao pela via judicial devem ser aplicados os Temas 6 e 1234.

Nesse ponto, oportuno ressaltar que a autorizagao Sanitaria tem efeito
de equivalente funcional ao registro, para fins de aplicacdo do tema 500 da
Repercusséao Geral.

De fato, a legitimacdo da Unido sedimentada no Tema 500 para os
medicamentos nao registrados na Anvisa teve por fundamento a mora da
Anvisa no registro.

[...]

A RDC n° 327, de 09/12/2019, da ANVISA, dispde sobre a autorizagao
Sanitaria e estabelece requisitos para comercializagdo, prescricao,
dispensacao, monitoramento e fiscalizacdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais, prevendo uma condigdo extraordinaria para esses produtos,
bem como, prevendo que a empresa que pretenda fabricar, importar e
comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a regularizacao
pela via de registro de medicamentos no prazo de 5 anos contados da
publicacdo da autorizagao sanitaria (art. 8°).

Dessa forma, ndo ha que se falar em mora da Anvisa quando esta
concedeu a Autorizagdo Sanitaria. A RDC n° 327/2019 em verdade
demonstra a antecipacdo e o zelo da referida agéncia, para permitir a
comercializacdo de produto que ainda ndo poderia ser registrado,
possibilitando um controle sanitario.

Assim, a autorizacdo Sanitaria tem efeito de equivalente funcional ao
registro, para fins de aplicagdo do tema 500 da Repercussao Geral. Dessa
forma, referido tema somente se aplica aos produtos de cannabis que nao
sejam registrados no Brasil como medicamentos e que n&o tenham
Autorizacido Sanitaria para comercializacdo no Brasil.

Ultrapassada essa questdo, verifico que o Tema 1.234/STF excepcionou
sua incidéncia ao determinar que o Tema 793 se aplica aos produtos de interesse a
saude que nao se enquadrem como medicamentos, tais como orteses, proéteses,
equipamentos médicos e procedimentos terapéuticos.

Documento eletronico VDA54723228 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): PAULO SERGIO DOMINGUES Assinado em: 05/03/2026 17:26:17
Codigo de Controle do Documento: f078b9f1-bea3-413e-a85a-c25d96909022



A Resolugdo RDC 327/2019 da Anvisa estabelece que empresas que
fabriquem, importem ou comercializem produtos de Cannabis devem solicitar registro
como medicamento em até cinco anos, sob pena de cancelamento da autorizacao
sanitaria. E afirma, ainda, que os produtos autorizados devem ser dispensados
exclusivamente em farmacias ou drogarias, mediante prescricdo médica. Assim,
embora tais produtos ndo possuam registro formal como medicamentos, o regime
regulatorio a eles atribuido os equipara a farmacos, autorizando a aplicagdo dos
Temas de repercussao geral referentes a medicamentos.

Novamente, cito outro trecho do Ministro Edson Facchin na Reclamacao
83.531/STF:

O Tema 1234 excepcionou sua aplicagdo, determinando a aplicagao
do Tema 793 aos “produtos de interesse para saude que ndo sejam
caracterizados como medicamentos, tais como Orteses, proteses e
equipamentos médicos, bem como nos procedimentos terapéuticos, em
regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar”.

Nao ha como se entender os produtos derivados de cannabis como os
produtos que foram excepcionados pelo tema, em especial considerando
que foram explicitados os produtos a serem excluidos, que seriam aqueles
tais como orteses, proteses e equipamentos medicos.

A RDC n° 327/19 prevé que a empresa que pretenda fabricar, importar
e comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a regularizagéo
pela via de registro de medicamentos no prazo de 5 anos contados da
publicagdo da autorizagéo sanitaria (art. 8°), sendo que os produtos que néo
se adequarem a categoria de medicamentos no prazo estipulado terdo a
Autorizacdo Sanitaria cancelada (Art. 74). O processo administrativo para
Autorizacdo Sanitaria segue procedimento de submissdo e publicacdo da
area responsavel pelo registro de medicamentos da Anvisa, sendo que
somente as empresas que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos emitido pela Anvisa ou as empresas
importadoras que cumprem com as Boas Praticas de Distribuicido e
Armazenamento de medicamentos, podem solicitar a Autorizagao Sanitaria e
fabricar os produtos de Cannabis (arts. 17, 21 e 22). Ainda, a RDC n° 327/19
exige que os produtos de Cannabis sejam dispensados exclusivamente por
farmacias sem manipulagcédo ou drogarias, exclusivamente por farmacéutico,
mediante apresentagdo de prescricdo por profissional médico, legalmente
habilitado, devendo ser apresentada notificacao de receita tipo “A” ou "B",
dependendo da existéncia ou ndo de THC e do percentual. Nos termos da
Portaria SVS/MS n° 344/98, a notificacdo de receita é documento que,
acompanhado de receita, autoriza a prescricao de medicamentos, sendo que
as categorias A e B, nas quais estad enquadrada a exigéncia de prescrigao
para derivados de cannabis, referem-se, respectivamente a entorpecentes e
psicotrépicos (arts. 1°, 35, 51, 52 e 53).

Assim, nada obstante nao haja registro formal como medicamento,
tratando-se de categoria regulatéria especifica instituida para os produtos
derivados de cannabis, sendo que essa
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categoria equipara seu tratamento regulatério aos medicamentos,
entendo cabivel a aplicagdo dos Temas 6 e 1234 tanto para produtos
registrados como medicamento quanto para os produtos de cannabis com
autorizagao sanitaria.

Quanto aos requisitos para concessao judicial, aplica-se o tema 6 aos
derivados de cannabis, conforme acima assentado, independentemente da
discussao sobre se tratar de produto ou medicamento.

Ante todo o exposto, tendo em vista as recentes definicbes de
entendimentos do Supremo Tribunal Federal a respeito do tema, proponho que esta
Primeira Secdo reveja o entendimento adotado no CC 209.648/SC, em junho do
corrente ano, e venha a adequar seu posicionamento ao que disposto nos julgados
acima.

Portanto, em sintese, entendo que a diretriz deve ser a seguinte:

(i) Medicamento a base de Canabis, registrado na ANVISA, quer
incorporado ou ndo ao SUS - aplicagdo do Tema 1.234/STF para definir
competéncia e do Tema 6/STF para a concessao judicial.

(i) Produtos de cannabis que ndo possuem autorizagdo sanitaria ou
registro - aplicacdo do Tema 500/STF para definir competéncia e do
Tema 6/STF em relagéo aos pressupostos para a concesséo judicial.

(iii) Produtos de cannabis com autorizagdo sanitaria ou registro -
aplicacdo do Tema 1.234/STF para definir competéncia e do Tema 6/STF ou
Tema 1.161/STF para afericao dos pressupostos para a concessao judicial.

(iv) Terapias e tratamentos médicos diversos - aplicagcdo do
Tema 793/STF.

No presente caso, o juizo federal aplicou o Tema 1.234/STF a espécie e
concluiu pela incompeténcia da justica federal (fls. 1.202/1.205). Ja o juizo estadual,
aplicando os Temas 500/STF, concluiu ndo ser o caso de competéncia da justica
estadual (fls. 1.207/1.209).

Verifico que a hipdétese versa sobre agdo judicial para o fornecimento
de "TETRAIDROCANABINOL + CANABIDIOL", tal como se extrai de fls. 70/74.

Nos autos consta que trata-se de substancia de cannabis sem registro na
Anvisa (fl. 70), contudo, o orgamento é fornecido por instituicdo autorizada pela Anvisa,
tal como consta da decisao agravada (fl. 1.245), vejamos:

O tratamento buscado pela parte autora ndo dispbe de registro ou
autorizagdo perante a ANVISA, mas de uma decisao judicial favoravel ao
fornecedor (processo de origem 0800333-82.2017.4.05.8200, 22 Vara
Federal da Sec¢ao Judiciaria da Paraiba), tal como dito pelo Juizo federal.
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Ao que tudo indica, o Juizo federal presumiu a equivaléncia entre a
autorizacao expressa da ANVISA e a decisao judicial favoravel a associagao
produtora da substancia, para assim rejeitar a sua competéncia com base no
Tema 1.161/STF.

Nao obstante, o proprio acérdao que transitou em julgado em favor da
ABRACE fixou, segundo o item 38 da respectiva ementa (fls. 2657 do REsp
1.982.830), o seguinte: "Para viabilizar a regularizacdo das atividades da
ABRACE por parte da ANVISA e do Ministério da Saude, tanto o Ministério
da Agricultura como a ABRACE devem adotar todas as providéncias no
concernente a regulamentacdo da matéria, orientando a Associagdo no
cumprimento das etapas necessarias a sua regularizagao, considerando que
a referida associagcdo ndo poderia se antecipar no cumprimento de regras
que nao estdo previstas em regulamento, devendo ser conferidos
prazos condizentes com tal situacdo e com a finalidade social da atividade
desenvolvida".

Além disso, o Estado da Paraiba foi promulgada a Lei 2.005/2024, que
instituiu a politica municipal de uso de “Cannabis” para fins medicinais e a distribuicao
gratuita dos medicamentos prescritos a base da planta inteira ou de seus componentes
isolados, que contenham em sua férmula as substancias “canabidiol” (cdb) e/ou
“tetrahidrocanabinol” (thc) e/ou demais componentes presentes no extrato integral da
Cannabis SP, nas unidades de saude publica municipal e privada, ou conveniada ao
Sistema Unico de Saude — SUS, no ambito do Municipio de Jodo Pessoa — PB.

Postas as questdes nestes termos, concluo que no presente caso assiste
raz&o ao juizo federal ao afirmar, com, base no Tema 1.234/STF, que: "o medicamento
pretendido pela parte autora ndo possui PMVG registrado na tabela divulgada pela
CMED, contudo, extrai-se da prescricdo médica (fl. 37) e dos orgcamentos (fl. 87)
juntados aos autos que o custo anual do tratamento corresponde a R$ R$ 4.190,00 (12
fracos de o6leo rico em CBD+THC 30mg/ml - 30ml ao ano, ao custo unitario de R$
320,00), inferior, portanto, a 210 salarios minimos, impondo-se, com fundamento nas
teses fixada nos julgamentos dos Temas n.° 1.161 e n.° 1.234 da Repercussédo Geral
do STF, pelas razbes acima explicitadas, reconhecer a ilegitimidade passiva da
UNIAO, e, em consequéncia, a incompeténcia da Justica Federal, para processar e
julgar esta agcéo" (fl. 1.204).

Ante o exposto, divergindo do Relator, dou provimento ao agravo interno da
Unido para declarar competente o juizo estadual do 2° Nucleo de Justica 4.0 - Saude
Publica Estadual (fl. 1.207), nos termos expostos.

E o voto.
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.

SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AglInt no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 212346 - PB(2025/0109214-1)

RELATOR
AGRAVANTE
AGRAVADO
REPR. POR
ADVOGADOS

SUSCITADO

SUSCITADO
INTERES.

: MINISTRO SERGIO KUKINA

. UNIAO

- GLAM

: FAA

- LAIS ARCANJO DO NASCIMENTO TEIXEIRA MARQUES -

PB032787
NAGILLA MIRHAL DE OLIVEIRA SILVA - PB032120

. JU{ZO DE DIREITO DO SEGUNDO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 -

SAUDE PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB

. JUIZO FEDERAL DA 1A VARA DE JOAO PESSOA - SJ/PB
- ESTADO DA PARAIBA

VOTO-VISTA

Trata-se de agravo interno formulado contra a decisdo, da lavra do Ministro

Sérgio Kukina, que declarou a competéncia do juizo federal, da qual se extrai, no que interessa:

()

Finalmente, este Sodalicio, em julgamento recente em incidente andlogo ao
caso dos autos, decidiu que a competéncia ¢ da Justiga Federal, com a
consequente legitimidade da Unido, nos casos em que se postula o
fornecimento de substincia derivada da Cannabis, apenas autorizada ou sem
qualquer tipo de chancela da ANVISA. (...)

(..

A compreensdao do aludido julgamento abrange aquelas substancias que
possuam apenas autorizacdo da ANVISA, nos termos doTema 1.161/STF. No
voto do aludido CC 209.648/SC, acolhido & unanimidade, concluiu-se que
somente no Tema 500/STF foi diretamente discutida a questdo sobre a
competéncia, na qual ndo se fez diferenciacdo entre produtos registrados ou
autorizados pela agéncia.

()

Com isso, a presenca do registro € necessaria para afastar a competéncia da
Justica federal nos tratamentos que utilizam a Cannabis como matéria prima.
Logo, incide o Tema 500/STF, expressamente ressalvado na Repercussdo
Geral do Tema 1.234/STF.
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Inicialmente, o Relator proferiu voto negando provimento ao agravo interno e
mantendo a decisdo monocratica que reconhecia a competéncia da Justi¢a Federal, nos termos do
Tema 500/STF.

O eminente Ministro Paulo Sérgio Domingues pediu vista dos autos e apresentou
voto divergente, no qual consignou que ha recentes decisdes do Supremo Tribunal Federal em

sentido contrario, razdo pela qual propds a adogao dos seguintes critérios:

(i) Medicamento a base de Canabis, registrado na ANVISA, quer incorporado
ou ndo ao SUS - aplicagdo do Tema 1.234/STF para definir competéncia e do
Tema 6/STF para a concessao judicial.

(i1) Produtos de cannabis que ndo possuem autoriza¢do sanitaria ou registro -
aplicagdo do Tema 500/STF para definir competéncia e do Tema 6/STF em
relag@o aos pressupostos para a concessao judicial.

(iii) Produtos de cannabis com autorizacgdo sanitaria ou registro - aplicagdo do
Tema 1.234/STF para definir competéncia e do Tema 6/STF ou
Tema 1.161/STF para afericdo dos pressupostos para a concessao judicial.

(iv) Terapias e tratamentos médicos diversos - aplicagdo do Tema 793/STF.

Concluiu que, na hipétese, como se trata de substancia derivada de cannabis sem
registro na Anvisa, mas com or¢camento fornecido por institui¢do autorizada pela Anvisa, bem
como diante da legislagdo estadual especifica, devem ser observados os critérios do
Tema 1234/STF. E, considerando que o custo anual € inferior a 210 salarios minimos, entende

pela competéncia do juizo estadual.

O ministro Relator, entdo, retificou seu voto para acompanhar a divergéncia.

Assentou, no que importa:

Retornando a analise das questdes controvertidas, reitera-se haver
diferenciagdo administrativa entre registro e autorizagao sanitaria, nos termos
da RDC n. 327/2019 da Anvisa. Reafirmando o entendimento ja exposto, as
previsoes normativas da agéncia estabelecem "as autorizagdes sanitarias como
chancelas administrativas interinas, mirando o posterior registro". Nessa linha,
uma interpretacdo simplificadora do Tema 500/STF direcionaria a conclusio
de que a falta de registro confirmaria a jurisdicdo federal, a despeito da
autorizacdo para importagdo, comercializagdo, prescricdo e produgdo. E isso
porque a tese fixada na repercussdo geral se refere, exclusivamente, ao registro.
No entanto, como bem pontuado no voto vista, o STF proferiu decisdes
recentissimas em outubro e no final de agosto deste ano de 2025, uma delas
posterior ao pedido de inclusdo em pauta deste feito, interpretando a
abrangéncia de seus proprios precedentes no que tange a questao controvertida
neste incidente.

Na Rel 83.531/GO, de relatoria do Ministro Edson Fachin, e no RE 1.561.882
/SP, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes, concluiu-se que a autorizacdo
sanitaria da Anvisa para derivados de Cannabis, conforme a RDC n. 327/2019,
equivale ao registro, a0 menos para a defini¢do da competéncia nas demandas
que postulam o fornecimento de tratamentos de saide baseados em tais
substancias.
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A compreensdo foi estabelecida na direcdo de que, "nada obstante ndo haja
registro formal como medicamento, tratando-se de categoria regulatoria
especifica instituida para os produtos derivados de cannabis, sendo que essa
categoria equipara seu tratamento regulatorio aos medicamentos”, a jurisdi¢ao
competente deve ser identificada mediante a "aplicagdo dos Temas 6 e 1234
tanto para produtos registrados como medicamento quanto para os produtos de
cannabis com autorizagdo sanitaria" (Rcl 83.531/GO, Relator, Ministro Edson
Fachin, DJe 01/09/2025). O recurso extraordinario acima mencionado segue a
mesma linha.

Neste caso, postula-se o fornecimento de substincia autorizada pela Anvisa,
isso porque a entidade que a produz (ABRACE) obteve tutela jurisdicional
para que a agéncia chancelasse sua atividade e distribui¢do. E importante
observar que a substincia ¢ a mesma daquela que foi objeto de pedido nos
autos que ddo origem a reclamagdo mencionada, quando o STF confirmou a
jurisdicdo estadual. Além disso, o custo do tratamento - ndo padronizado - ¢é
inferior ao parametro fixado no Tema 1.234/STF para justificar a jurisdi¢ao
federal.

ANTE O EXPOSTO, diante do voto vista e da compreensdo mais atual do
STF, ajusto o voto para dar provimento ao agravo da Unido, confirmando a
competéncia da Justica estadual.

Para melhor exame, pedi vista dos autos.
Decido.

Esta Primeira Se¢do possui jurisprudéncia pacifica no sentido de que se aplica o
Tema 500/STF aos processos que envolvem o fornecimento de produtos derivados de cannabis

sem registro na Anvisa, com o consequente reconhecimento da competéncia da Justica Federal.

Ja se definiu, inclusive, que o julgamento do Tema n. 1234/STF, que trata da
reparticdo de responsabilidades e da competéncia para demandas envolvendo medicamentos
incorporados ou ndo ao SUS, nao altera a regra fixada no Tema n. 500 quanto a competéncia da

Justica Federal para acdes relativas a farmacos sem registro.

A titulo de exemplo, confiram-se os seguintes julgados:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO
CONFLITO NEGATIVO DE COMPETENCIA. MEDICAMENTO NAO
REGISTRADO NA ANVISA. TEMA 500/STF. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. CONFLITO CONHECIDO. COMPETENCIA DO
JUIZ FEDERAL, ORA SUSCITADO. AGRAVO INTERNO NAO
PROVIDO.

1. Cinge-se a controvérsia em definir a competéncia para o processamento € o
julgamento de acdo ajuizada contra a Unido e o Estado de Santa Catarina,
objetivando a concessdo de medicamento/produto derivado de Cannabis.

2. A jurisprudéncia consolidada deste STJ, a luz do tema 500/STF, entende
que as agdes, visando ao fornecimento de medicamentos ndo registrados na
ANVISA, como ¢ o caso dos autos, devem ser propostas contra a Unido,
atraindo, portanto, a competéncia da Justi¢ca Federal para processa-las e julga-
las.

3. Agravo interno ndo provido.
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(Aglnt no CC n. 211.784/PB, relator Ministro Afranio Vilela, Primeira Secao,
julgado em 10/9/2025, DJEN de 18/9/2025.)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO CONFLITO DE
COMPETENCIA. FORNECIMENTO DE PRODUTO A BASE DE
CANNABIS (CANABIDIOL). MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA. APLICACAO DO TEMA N. 500 DO STF. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. TEMA N. 1234 NAO AFASTA A INCIDENCIA DO
TEMA N. 500. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. Cuida-se de produto a base de cannabis sem registro sanitario na ANVISA,
incidindo a tese firmada no Tema n. 500/STF, que fixa a competéncia da
Justica Federal para julgar acdes que demandem o fornecimento de
medicamentos nao registrados, as quais devem ser propostas necessariamente
em face da Unido.

2. O julgamento do Tema n. 1234/STF, que trata da reparticdo de
responsabilidades e da competéncia para demandas envolvendo medicamentos
incorporados ou ndo ao SUS ndo altera a regra fixada no Tema n. 500 quanto a
competéncia da Justica Federal para agoes relativas a farmacos sem registro.

3. A modulagdo de efeitos definida pelo STF nos embargos de declaragdo do
Tema n. 1234 reforca que os parametros ali definidos somente se aplicam as
acOes ajuizadas apos 19/9/2024, mantendo-se, aos processos anteriores, a
disciplina entdo vigente, inclusive quanto a fixa¢do de competéncia.

4. Agravo interno desprovido.

(Aglnt no CC n. 211.181/PB, relator Ministro Teodoro Silva Santos, Primeira
Secdo, julgado em 10/9/2025, DJEN de 17/9/2025.)

Constou do inteiro teor do aludido Agint no CC n. 211.784:

De fato, apesar de ser possivel a autorizagdo de importacdo de produto
derivado de Cannabis pela ANVISA, o aludido 6rgdo esclareceu que esses
produtos ndo sdo por ela registrados, conforme consta da Nota Técnica n.
11/2024/SEI/COCIC /GPCON/DIRES5/ANVISA, in verbis:

A RDC n.° 660, de 30 de marco de 2022, define os critérios e os
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde.

Conforme o Art. 5° da norma, previamente a importagdo ¢ uso de Produto
derivado de Cannabis, os pacientes devem se cadastrar junto & Anvisa, por
meio do formulério eletrénico para a importacdo e uso de Produto derivado de
Cannabis, disponivel no Portal de Servicos do Governo Federal, que pode ser
acessado por este enderecgo: https://
wWww.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacaoexcepcional-ds
Com base nos Art. 5°, §3° ¢ Art. 6°, para os Produtos derivados de Cannabis
constantes da presente Nota Técnica, a aprovagdao do cadastro ocorrera de
forma automatica. Caso o paciente deseje importar um produto que nao consta
da lista, devera fazer a solicitagdo por meio do formulario eletronico citado, a
qual serd avaliada pela area técnica da Anvisa. Cabe esclarecer que os
produtos aqui listados sdo produtos sem registro na Anvisa e que nao
tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliadas pela Agéncia. Sua
importaciao foi autorizada de forma excepcional, para uso préprio de
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pessoa fisica previamente cadastrada na Agéncia. Outros produtos
poderao ser incluidos na lista, apés analise técnica pela Anvisa, com base
nas solicitacoes recebidas dos pacientes

J& no julgamento virtual dos EDcl no CC 209.648/SC, realizado de 04/9/2025 a

10/9/2025, esta Primeira Se¢ao consignou:

Em que pese a Unido sustente que os produtos a base de Cannabis ndo se
enquadram na categoria de medicamentos, ressalto que o préprio Supremo
Tribunal Federal tem empregado esse termo "medicamento'" para se
referir a esses produtos.

No Tema 1161 (RE 1165959) - que tratou especificamente de
produtos/medicamentos a base de Cannabis (Hemp Oil RSHO Canabidiol),
cuja importagao havia sido autorizada pela Anvisa -, o STF firmou a seguinte
tese: "Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagao autorizada pela
agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econdmica do paciente, e imprescindibilidade clinica do tratamento e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais
de dispensagdo de medicamentos e dos protocolos de intervengdo terapéutica
do SUS" (grifo nosso)

Dessa forma, produtos a base de Cannabis com uso ou importacio
autorizada pela Anvisa tém sito tratados pelo STF como medicamentos e,
por essa razio, submetem-se as diretrizes fixadas nos Temas 500 e 1161.

E o Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE 1.366.243 (Tema 1.234), em
13/9/2024, reafirmou que:

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada
no tema 500 da sistematica da repercussio geral, é mantida a
competéncia da Justica Federal em relacio 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.

Dessarte, a meu ver, os produtos derivados de cannabis que ndo possuem registro
na Anvisa se amoldam perfeitamente ao Tema 500/STF, a atrair a competéncia da Justica
Federal. Entendo que ndo ha qualquer circunstancia que justifique, agora, apesar de toda a
jurisprudéncia consolidada, alterar tal interpretacdo e se passar a entender que a mera

autorizagdo sanitaria supriria o registro na Anvisa para fins de competéncia.

Essa compreensdao cria mais uma série de hipoteses a serem observadas
nos julgamentos desses casos que envolvem medicamentos (se ¢ importagdo para uso pessoal
seria de uma forma, se tem autorizagdo sanitaria seria de outra etc,), situacdo que, penso eu, o
Tema 1234/STF visou simplificar com o acordo interfederativo, oportunidade em que manteve a

aplicagdo do Tema 500/STF para os medicamentos sem registro na Anvisa.

Documento eletrénico VDA54764154 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° §2°inciso Ill da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): MARIA THEREZA DE ASSIS MOURA Assinado em: 06/03/2026 22:27:08
Codigo de Controle do Documento: 6ale6b4b-12ce-481a-97b0-f5dbc6152252



Com a devida vénia aos que entendem de forma diversa, na minha compreensao,
a existéncia de recentes decisdes monocraticas do Supremo Tribunal Federal em sentido
contrario, sem um maior debate pelo 6rgdo colegiado daquela Corte e uma efetiva defini¢do da
matéria, ndo justifica, por si s6, a mudancga da jurisprudéncia consolidada neste Superior

Tribunal de Justiga.

Conforme consta do art. 16 da RDC (Resolucgao da Diretoria Colegiada) 327/2019,
"o procedimento de concessdo da Autorizacdo Sanitdria dos produtos de Cannabis teréd rito
simplificado". A mera autorizagdo sanitaria, de carater precario, ndo me parece suficiente para

afastar o interesse da Unido.
Ante o exposto, com a devida vénia, nego provimento ao agravo interno.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

Agint no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 212346 - PB(2025/0109214-1)

RELATOR : MINISTRO SERGIO KUKINA
AGRAVANTE . UNIAO
AGRAVADO : GLAM
REPR. POR - FAA
ADVOGADOS : LAIS ARCANJO DO NASCIMENTO TEIXEIRA MARQUES -
PB032787
NAGILLA MIRHAL DE OLIVEIRA SILVA - PB032120
SUSCITADO : JUiZO DE DIREITO DO SEGUNDO NUCLEO DE JUSTIGA 4.0 -
SAUDE PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB
SUSCITADO . JUiZO FEDERAL DA 1A VARA DE JOAO PESSOA - SJ/PB
INTERES. : ESTADO DA PARAIBA
VOTO-VOGAL

MINISTRO AFRANIO VILELA: Pedindo a mais respeitosa vénia a
divergéncia, acompanho o entendimento firmado no voto ajustado do relator.

O tema insere-se no ambito da judicializacdo das politicas publicas de
saude, matéria que tem recebido tratamento sistematico pelo Supremo Tribunal
Federal em sede de repercussao geral, com o propdsito de uniformizar critérios para a
atuacao judicial em demandas dessa natureza.

No que se refere especificamente aos medicamentos e produtos derivados
de cannabis, verifica-se que as situagdes faticas submetidas ao Poder Judiciario nédo
sdo homogéneas, sendo necessario distinguir, ao menos, trés casos distintos, cada
qual submetido a parametros préprios quanto a competéncia e aos requisitos para
eventual concessao judicial.

Nesse contexto, revela-se inadequado enquadrar, de forma automatica, os
produtos de cannabis dotados de autorizag&do sanitaria na categoria de medicamentos
nao registrados na ANVISA, para fins de incidéncia do entendimento firmado no Tema

500 da repercusséo geral.
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Nessa linha, recentes pronunciamentos do Supremo Tribunal Federal tém
sinalizado que, nos casos em que o produto a base de cannabis possua registro ou
autorizacao sanitaria perante a ANVISA, a controvérsia deve ser apreciada a luz dos
Temas 6 e 1.234 da repercussao geral, que tratam, respectivamente, dos requisitos
para concessao judicial de medicamentos e da definigdo de competéncia no ambito
das politicas publicas de saude.

A titulo exemplificativo, mencionam-se as seguintes decisbes monocraticas:
Rcl 82.254/RS, Rel. Min. Flavio Dino, DJe de 14/10/2025; Rcl 81.099/RS, Rel. Min.
Nunes Marques, DJe de 07/08/2025; e Rcl 80.921/RS, Rel. Min. Cristiano Zanin, DJe de
17/06/2025.

Impde-se, portanto, a adequacdo da jurisprudéncia desta Corte ao
entendimento atualmente adotado pelo Supremo Tribunal Federal.

Isso posto, acompanho o relator para dar provimento ao agravo interno da
Unido, a fim de declarar a competéncia do Juiz estadual.

E como voto.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AgInt no CONFLITO DE COMPETENCIA N° 212346 - PB(2025/0109214-1)

RELATOR : MINISTRO SERGIO KUKINA
AGRAVANTE : UNIAO
AGRAVADO - GLAM
REPR. POR : FAA
ADVOGADOS : LAIS ARCANJO DO NASCIMENTO TEIXEIRA MARQUES -
PB032787
NAGILLA MIRHAL DE OLIVEIRA SILVA - PB032120
SUSCITADO : JUIZO DE DIREITO DO SEGUNDO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 -
SAUDE PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB
SUSCITADO . JU{ZO FEDERAL DA 1A VARA DE JOAO PESSOA - SJ/PB
INTERES. : ESTADO DA PARAIBA
VOTO-VISTA

O SENHOR MINISTRO BENEDITO GONCALVES: Trata-se
de agravo interno interposto pela Unido contra a decisao de
fls.1.244/1.251e, lavrada pelo Ministro Sérgio Kukina, que declarou
competente o Juizo Federal.

Inconformada, sustenta a parte agravante, em apertada sintese, que
o relator "considerou que o produto pleiteado na agao judicial seria
'medicamento’, que, por sua vez, ndo estaria registrado na Anvisa.
Todavia, o pleito ¢ de produto de cannabis, que nao ¢ considerado
medicamento. Com efeito, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) ndo considera os produtos a base de cannabis como
medicamentos, mas sim como 'Produtos de Cannabis', que sdo produtos
industrializados destinados a finalidade medicinal. Isso ocorre porque os
produtos a base de cannabis ndo possuem registro como medicamento
na Anvisa e ndo tiveram sua eficicia, qualidade ou seguranga avaliada
pela agéncia (...) Dessa forma, a conclusdo ¢ de que nem o Tema 1234,
nem tampouco o Tema 500, aplicam-se a espécie, uma vez que ambos



disciplinam a competéncia para julgar demandas sobre medicamentos e,
no caso, nenhum produto a base de cannabis possui registro na Anvisa
porque ndo se trata de medicamento. Por esses motivos, a decisao
merece ser reformada para designar o Juizo estadual como competente
para decidir a causa, em homenagem a Stimula 150/STJ" (fl. 1.261e).

Nao foi apresentada impugnacao.

Iniciado o julgamento, o relator, Ministro Ministro Sérgio Kukina,
proferiu voto negando provimento ao agravo interno da Unido. Pediu
vista antecipadamente o Ministro Paulo Sérgio Domingues, que, na
sequéncia, abriu divergéncia e deu provimento ao agravo interno da
Uniao, para conhecer do conflito e declarar competente o juizo estadual.

Pontua o Ministro Paulo Sérgio Domingues haver recentes decisoes
do Supremo Tribunal Federal mitigando a exigéncia de registro para
produtos derivados da cannabis e, nesse contexto, propoe a revisao do

entendimento adotado pela Primeira Se¢do no julgamento do CC

209.648/SC, passando a adotar, para definir a competéncia, o seguinte:
(1) Medicamento a base de Canabis, registrado na ANVISA, quer
incorporado ou ndo ao SUS - aplicacdo do Tema 1.234/STF para definir
competéncia e do Tema 6/STF para afericdo dos pressupostos para a
concessao judicial. (i) Produtos de cannabis que ndo possuem
autorizagdo sanitaria ou registro - aplicacdo do Tema 500/STF para
definir competéncia e Tema 6/STF em relagdo aos pressupostos para a
concessao judicial. (ii1) Produtos de cannabis com autorizaciao sanitaria
ou registro - aplicagdo do Tema 1.234/STF para definir competéncia e do
Tema 6/STF ou Tema 1.161/STF para afericdo dos pressupostos para a
concessao judicial. (iv) Terapias e tratamentos meédicos diversos -
aplicagcao do Tema 793/STF.

Apos o voto divergente do Ministro Paulo Sérgio Domingues, o
relator ajustou o voto — diante da compreensdo mais atual acerca da
questdo controvertida, na medida em que o STF considera a autorizacao
sanitaria, para produtos a base da cannabis, equivalente ao registro de
medicamentos —, € deu provimento ao agravo da Unido, confirmando a



competéncia da Justica Estadual, no que foi acompanhado pelo
Ministro Marco Aurélio Bellizze.

A Ministra Maria Thereza de Assis Moura, entdo, proferiu voto-
vista, para negar provimento ao Agravo interno € manter a competéncia
da Justica Federal, divergindo do voto retificado do relator.

Em seu voto, acentua a Ministra Maria Thereza de Assis Moura que
"esta Primeira Secdo possui jurisprudéncia pacifica no sentido de que se
aplica oTema 500/STF aos processos que envolvem o fornecimento de
produtos derivados de camnnabis sem registro na Anvisa, com O
consequente reconhecimento da competéncia da Justica Federal. J& se
definiu, inclusive, que o julgamento do Tema n. 1234/STF, que trata da
reparticdo de responsabilidades e da competéncia para demandas
envolvendo medicamentos incorporados ou ndo ao SUS, ndo altera a
regra fixada no Tema n. 500 quanto a competéncia da Justica Federal
para acoes relativas a farmacos sem registro". Assim, segundo a sua
compreensao, "os produtos derivados de cannabis que ndo possuem
registro na Anvisa se amoldam perfeitamente ao Tema 500/STF, a atrair
a competéncia da Justica Federal. Entendo que ndo ha qualquer
circunstancia que justifique, agora, apesar de toda a jurisprudéncia
consolidada, alterar tal interpretagdo e se passar a entender que a mera
autorizacdo sanitdria supriria o registro na Anvisa para fins de
competéncia".

Assevera que "a existéncia de recentes decisdes monocraticas do
Supremo Tribunal Federal em sentido contrario, sem um maior debate
pelo 6rgao colegiado daquela Corte e uma efetiva definigdo da matéria,
nao justifica, por si s6, a mudanca da jurisprudéncia consolidada neste
Superior Tribunal de Justiga".

Em seguida, pedi vista dos autos, para examinar mais detidamente a
questdo e, em que pesem os judiciosos fundamentos apresentados pela
Ministra Maria Thereza de Assis Moura, penso que ¢ o caso de dar
provimento ao agravo interno, conforme a proposta do relator, no voto
retificado.



Isso porque, como bem pondera o relator, "o STF proferiu decisdes
recentissimas em outubro e no final de agosto deste ano de 2025, uma
delas posterior ao pedido de inclusdo em pauta deste feito, interpretando
a abrangéncia de seus proprios precedentes no que tange a questdo
controvertida neste incidente. Na Rcl 83.531/GO, de relatoria do
Ministro Edson Fachin, e no RE 1.561.882/SP, de relatoria do Ministro
Gilmar Mendes, concluiu-se que a autorizacao sanitaria da Anvisa
para derivados de Cannabis, conforme a RDC n. 327/2019, equivale
ao registro, ao menos para a definicio da competéncia nas
demandas que postulam o fornecimento de tratamentos de saude
baseados em tais substancias. A compreensdao foi estabelecida na
direcdo de que, 'mada obstante niao haja registro formal como
medicamento, tratando-se de categoria regulatoria especifica
instituida para os produtos derivados de cannabis, sendo que essa
categoria equipara seu tratamento regulatorio aos medicamentos', a
jurisdicdo competente deve ser identificada mediante a 'aplicacdo dos
Temas 6 e 1234 tanto para produtos registrados como medicamento
quanto para os produtos de cannabis com autoriza¢do sanitaria’'

(Rcl 83.531/GO, Relator Ministro Edson Fachin, DJe 01/09/2025). O
recurso extraordinario acima mencionado segue a mesma linha".

Com efeito, a jurisprudéncia do STF tem oscilado e, atualmente, na
linha dos julgados acima referidos, considera a autorizagdo sanitaria,
para produtos a base da cannabis, equivalente ao registro de
medicamento.

Na mesma linha destaco, por ilustrativo, o seguinte precedente,
proferido pela Segunda Turma do STF:

Agravo regimental em reclamacdo. Fornecimento de composto quimico
a base de canabidiol. Importacdo para fins medicamentosos autorizada.
Matéria objeto da tese vinculante do Tema n°® 1.161 da Repercussao
Geral. Requisitos preenchidos. Reandlise de fatos e provas.
Impossibilidade. Auséncia de aderéncia estrita entre o ato reclamado e o
que foi fixado nas teses dos Temas n° 6 e 1.234 da Repercussdo Geral.
Agravo regimental ndo provido.



1. O fornecimento de produto a base de canabidiol pelo poder publico
fundamentado na incapacidade financeira para arcar com o custo do
produto pleiteado, na auséncia de disponibilidade no SUS de produto
similar como alternativa terapéutica e na verossimilhanga da
imprescindibilidade do tratamento, esta em consonancia com a tese do
Teman® 1.161 da RG.

2. Constatado que a moldura fatico-juridica subjacente revela o
preenchimento dos requisitos constantes do Tema n° 1.161, conclusao
diversa da alcancada pela autoridade reclamada demandaria analise de
elementos de prova do caso concreto, de modo a subverter ndo apenas a
sistematica da repercussdo geral, mas a propria competéncia exercida
pelo STF, segundo a qual ¢ vedado o reexame de provas, seja em sede
recursal extraordinaria, seja no exercicio da competéncia originaria em
reclamagdo com fundamento em tese de repercussao geral.

3. Nao ha aderéncia estrita entre o fixado nas teses dos Temas n°s 6
e 1.234 da Repercussio Geral e o conteido do ato reclamado,
sobretudo porque o caso concreto em referéncia na reclamacio tem
como objeto composto quimico a base de canabidiol para
tratamento de satide, o qual, conforme regulamentacio por meio
das Resolu¢oes da Diretoria Colegiada (RDC) n°s 327/19 e 335/20,
se submete a autorizacio para importacido (e niao registro) no
ambito da Anvisa, tratando-se de item identificado como 'produto’,
e nao medicamento. Precedente.

4. Agravo regimental ndo provido. (STF - Rcl 83043/RS, Relator Min.
DIAS TOFFOLI, Data de Julgamento: 20/10/2025, Segunda Turma,
Data de Publica¢dao no DJe: 22/10/2025)

Em suma, no que diz respeito ao uso medicinal da cannabis, estdo
pacificados os critérios para fornecimento na via judicial. Porém, quanto
a natureza dos seus derivados, ha ainda duavida razoavel quanto a
definigdo — se produto que, nessa qualidade, estaria sujeito a
autorizagdo, ou se medicamento, hipotese em que dependeria de registro
da ANVISA.

Sendo assim, embora o Tema 500/STF defina a competéncia da
Justica Federal em relacdo as ag¢des que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverado
necessariamente ser propostas em face da Unido, os derivados da
cannabis podem ser considerados “produtos” ndo sujeitos a registro,
mas apenas autorizacao, na linha dos precedentes do Supremo Tribunal
Federal, ja citados. Depreende-se, portanto, que a aplicacdo da tese



firmada, no referido Tema 500/STF, nao ¢ absoluta e pode ser mitigada,
possibilitando evoluir o pensamento jurisprudencial até entdo adotado.

Observadas tais tais premissas, esclarece o relator que, na espécie,
postula-se o fornecimento de substancia autorizada pela Anvisa, cujo
custo € inferior ao parametro fixado noTema 1.234/STF.

Diante desse quadro, pedindo a mais respeitosa vénia a Ministra
Maria Thereza de Assis Moura, acompanho a proposta do relator, no
voto ajustado, ¢ dou provimento ao agravo interno da Unido, para
conhecer do conflito e declarar competente o juizo estadual.

E como voto.
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ESTADO DA PARAIBA
SUSTENTACAO ORAL

Dr. MARCIO PEREIRA DE ANDRADE, pela parte AGRAVANTE: UNIAO

CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdao realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Apés o voto do Sr. Ministro Relator negando provimento ao agravo interno da

Unido, pediu vista antecipadamente o Sr. Ministro Paulo Sérgio Domingues. Aguardam os
Srs. Ministros Gurgel de Faria, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela, Francisco Falcéo,
MariajThereza de Assis Moura, Benedito Gongalves e Marco Aurélio Bellizze.
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Exmo. Sr. Ministro SERGIO KUKINA
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Exma. Sra. Ministra REGINA HELENA COSTA
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Secretaria
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AUTUACAO
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INTERES. : UNIAO
INTERES. : ESTADO DA PARAIBA
ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Publica - Fornecimento de medicamentos - Sem registro na
ANVISA
AGRAVO INTERNO
AGRAVANTE . UNIAO
AGRAVADO : GLAM
REPR. POR : FAA
ADVOGADA : LAIS ARCANJO DO NASCIMENTO TEIXEIRA MARQUES - PB032787
ADVOGADA : NAGILLA MIRHAL DE OLIVEIRA SILVA - PB032120
SUSCITADO : JUizO DE DIREITO DO SEGUNDO NUCLEO DE JUSTICA 4.0 -
SAUDE PUBLICA ESTADUAL DE JOAO PESSOA - PB
SUSCITADO : JUIZO FEDERAL DA 1A VARA DE JOAO PESSOA - SJ/PB
INTERES. . ESTADO DA PARAIBA
CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Prosseguindo o0 julgamento, apdés o voto-vista do Sr. Ministro Paulo Sérgio
Domingues, dando provimento ao agravo interno da Unido, confirmando a competéncia da
Justica estadual, ao qual aderiu o Sr. Ministro Relator, reformulando seu voto inicial, pediu
vista a Sra. Ministra Maria Thereza de Assis Moura. Encontram-se em vista coletiva os Srs.
Ministros Gurgel de Faria, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela, Francisco Falcéo, Benedito
Gongalves e Marco Aurélio Bellizze (RISTJ Art. 161, § 2°).
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Secretaria
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CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdao realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Prosseguindo o julgamento, apés o voto-vista da Sra. Ministra Maria Thereza de
Assis Moura negando provimento ao agravo interno e a antecipagao do voto do Sr. Ministro
Marco Aurélio Bellizze para acompanhar o Relator, o julgamento continua suspenso em
vista coletiva, em razdo de pedido do Sr. Ministro Benedito Gongalves. Aguardam os Srs.
Ministros Benedito Gongalves, Gurgel de Faria, Teodoro Silva Santos, Afranio Vilela e
Francisco Falc&o.

Presidiu_o julgamento a Sra. Ministra, Regina Helena Costa.
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Secretaria
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CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Prosseguindo o julgamento, a Primeira Sec¢éo, por maioria, vencida a Sra. Ministra
Maria Thereza de Assis Moura, deu provimento ao agravo interno da Unido, confirmando a
competéncia da Justica Estadual, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues, Teodoro Silva
Santos, Afranio Vilela, Francisco Falcdo, Benedito Gongalves (voto-vista) e Marco Aurélio
Bellizze votaram com o Sr. Ministro Relator.

Rresidiu o julgamento a Sra. Ministra Regina Helena Costa.
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