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APELANTE: ESTADO DO RIO DE JANEIRO

APELADO: PEDRO HENRIQUE PICCININI MIGUEL DUARTE REP POR
ROBERTA PICCININI MIGUEL

APELADO : MUNICIPIO DE ITAOCARA

RELATORA: DES. INES DA TRINDADE CHAVES DE MELO

EMENTA:

DIREITO A SA‘l'JDE. ACAO DE OBRIGAGAO DE FAZER. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL. AUTOR MENOR DE IDADE PORTADOR DE
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA. RECURSO DESPROVIDO.

I. CASO EM EXAME

1. Acdo de obrigacdo de fazer ajuizada por menor de idade, representado por sua mae,
diagnosticado com transtorno do espectro autista e transtorno de déficit de
atengao/hiperatividade, com pedido de fornecimento do medicamento Canabidiol
EASE LABS 100mg/ml, 0,5ml sublingual a noite, conforme prescricio médica.

2. Laudo médico subscrito por neuropediatra do SUS atesta a imprescindibilidade do
medicamento especifico, vedando a substituicdo por outro similar, em razdao do
quadro clinico do autor.

3. Sentenca de procedéncia determinou o fornecimento do medicamento, sob
fundamento do direito a salde e a vida, assegurados pelos arts. 52, 6° e 196 da
CF/1988.

II. QUESTAO EM DISCUSSAO

4. A questao em discussao consiste em saber se o ente publico tem o dever de fornecer
medicamento a base de canabidiol, prescrito por médico, a menor portador de
transtorno do espectro autista, diante da regulamentacao da ANVISA e da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.

III. RAZOES DE DECIDIR

5. O direito a saude e a vida é assegurado pela CF/1988, cabendo ao ente publico
garantir o custeio do tratamento necessario a populagdo carente.

6. O laudo médico fundamentado comprova a imprescindibilidade do medicamento
prescrito, ndo sendo possivel a substituicao por outro similar.

7. A ANVISA autorizou a comercializacdo e importacdao de medicamentos a base de
cannabis, nos termos da RDC n°® 327/2019 e RDC n° 335/2020.

8. O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Tema 1161 da repercussao geral,
assentou que o Estado deve fornecer medicamento sem registro na ANVISA, desde
que autorizada sua importacdo, comprovada a incapacidade econémica do paciente,
a imprescindibilidade clinica do tratamento e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar.

PMA -1-

" Assinad 10/09/2026 18:49:21
INES DAERIND ADE GHAVESI DE MIELOWLBYEL Lcs)cs::g}:aG?Agr.nDES(A). INES DA TRINDADE CHAVES DE MELO





A

PJERJ
APELAGAO CIVEL
PROCESSO N° 0801127-54.2023.8.19.0025
TERCEIRA CAMARA DE DIREITO PUBLICO

9. A documentacao médica acostada aos autos evidencia a necessidade do tratamento
prescrito, preenchendo os requisitos fixados pela jurisprudéncia.

10. Nao se trata de tratamento experimental, pois ha respaldo normativo da ANVISA
para o uso terapéutico do canabidiol.

IV. DISPOSITIVO E TESE
11. Apelacao desprovida.

_Tese de julgamento_: "1. O ente publico deve fornecer medicamento a base de
canabidiol, prescrito por médico, a menor portador de transtorno do espectro autista,
quando comprovada a imprescindibilidade clinica, a incapacidade econémica do
paciente e a impossibilidade de substituicdo por outro similar, nos termos da
regulamentacao da ANVISA e da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal."

_Dispositivos relevantes citados_: CF/1988, arts. 59, 6° e 196; RDC n° 327/2019;
RDC n° 335/2020.

_Jurisprudéncia relevante citada_: STF, RE 1.165.959, Tema 1161, Plenario, j.
22.09.2022; TJR], AI 0023596-71.2024.8.19.0000, Quinta Camara de Direito Publico,
j. 05.08.2024.

Vistos, relatados e discutidos estes autos da Apelacao Civel- Processo n°
0801127-54.2023.8.19.0025, em que é Apelante ESTADO DO RIO DE JANEIRO
e Apelado PEDRO HENRIQUE PICCININI MIGUEL DUARTE REP POR
ROBERTA PICCININI MIGUEL e MUNICIPIO DE ITAOCARA, ACORDAM
os Desembargadores que integram a Terceira Camara de Direito Publico do
Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro, por UNANIMIDADE, em
NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO, nos termos do voto da Desembargadora
Relatora.

vOoTO

Trata-se de Apelacdo Civel interposta pelo ESTADO DO RIO
DE JANEIRO, sendo apelados PEDRO HENRIQUE PICCININI MIGUEL
DUARTE, representado por Roberta Piccinini Miguel, e o MUNICIPIO DE
ITAOCARA, contra sentenca proferida pelo Juizo da Vara Unica da Comarca de
Itaocara, nos autos da acao de obrigacao de fazer, que julgou procedente
o pedido inicial, condenando o Estado do Rio de Janeiro ao fornecimento
do principio ativo do Canabidiol EASE LABS 100mg/ml, 0,5ml, na quantidade e
dosagem prescritas pelo médico assistente, enquanto necessario ao tratamento,
confirmando a decisao que antecipou os efeitos da tutela, e condenando os réus
ao pagamento de honorarios advocaticios, sendo isentos quanto ao pagamento
de custas.

Na peticao inicial, a parte autora narra ser portadora de transtornos
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do espectro autista (CID 116A02) e transtorno de déficit de
atencao/hiperatividade (CID 10 F90), necessitando, conforme declaracao
médica, do uso continuo do medicamento Canabidiol EASE LABS 100mg/ml,
0,5ml sublingual a noite, para a manutencdo de sua sobrevida. Relata que as
alternativas terapéuticas fornecidas pelo Sistema Unico de Salde ndo sao
eficazes ao seu tratamento, tendo inclusive utilizado outros medicamentos sem
éxito. Afirma ndo possuir condicdes financeiras para adquirir o medicamento
indispensavel a sua salde e a sua vida. Informa que, mesmo apos a expedicao
de oficios a Secretaria Municipal de Saude e ao Estado do Rio de Janeiro, nao
obteve éxito no fornecimento do medicamento, sendo que o Estado respondeu
que o insumo nao faz parte do elenco estadual de medicamentos
excepcionais e ndo é padronizado em nenhuma relacao oficial de medicamentos
para dispensacao no SUS. Por fim, requer a concessao da gratuidade de
justica, a antecipacao dos efeitos da tutela para fornecimento imediato do
medicamento, a citacdo dos réus, a intimacdo do Ministério Publico, a
procedéncia do pedido para condenar os réus, de forma solidaria, ao
fornecimento do medicamento prescrito, bem como a condenagao ao pagamento
dos O6nus da sucumbéncia, protestando pela producao de todas as provas
admitidas em direito.

A sentenca reconheceu a procedéncia do pedido, fundamentando-se
na necessidade de garantir o direito a salde, conforme previsto nos artigos 196,
197, 198 e 200 da Constituicdao Federal, e nos entendimentos fixados pelo
Supremo Tribunal Federal nos Temas 793 e 1161 de repercussao geral. Destacou
que os produtos a base de canabidiol ndo sdo considerados medicamentos
sujeitos a registro na ANVISA, mas sim produtos fitoterapicos cuja
importacdo pode ser autorizada pela agéncia, sendo desnecessaria a inclusao
da Unido no polo passivo. Ressaltou que o laudo médico atesta a
imprescindibilidade do tratamento e a inexisténcia de alternativa terapéutica
eficaz no SUS, bem como a incapacidade financeira do autor. Concluiu
pela obrigagdo do ente publico em fornecer o tratamento, confirmando a
antecipacao da tutela. Segue o dispositivo da sentenca:

“Pelo exposto, JULGO PROCEDENTE o pedido na forma do art. 487,
I, CPC/15 para CONDENAR o Estado do Rio de Janeiro ao
fornecimento do principio ativo do Canabidiol EASE LABS
100mg/ml, 0,5ml, independente da marca comercial, na quantidade e
dosagem prescritas pelo médico assistente, enquanto necessario ao
tratamento, conforme prescricdo médica atualizada a ser apresentada
semestralmente junto a Secretaria de Salde do réu, confirmando a
decisdo que antecipou os efeitos da tutela. Condeno os réus ao
pagamento de honordrios advocaticios, arbitrando-se estes no
montante de 10% do valor da causa, sendo isentos quanto ao
pagamento de custas. P. |.”

O Estado do Rio de Janeiro interpds apelacdo, sustentando, em
sintese, que a sentenca merece reforma diante da violacao de dispositivos legais
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e constitucionais, bem como dos parametros fixados pelo Supremo Tribunal
Federal nos Temas 6 e 1234 de repercussao geral e nas Sumulas Vinculantes n°
60 e n° 61. Argumenta que o fornecimento de medicamentos nao
incorporados ao SUS deve observar requisitos cumulativos, como a negativa
administrativa, a auséncia de alternativas terapéuticas, a comprovacao de
eficacia baseada em evidéncias cientificas de alto nivel, a imprescindibilidade
clinica e a incapacidade financeira do paciente. Ressalta que o laudo médico
apresentado nao atende aos critérios exigidos, pois nao demonstra a
ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS, tampouco a imprescindibilidade
do medicamento pleiteado. Afirma que existem alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS para o tratamento do transtorno do espectro autista,
conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, € que o canabidiol nao
possui registro na ANVISA como medicamento, sendo seu uso restrito a
situacOes especificas. Requer, ao final, o provimento do recurso para julgar
improcedente o pedido inicial, ou, subsidiariamente, que seja autorizado o
fornecimento de alternativas terapéuticas padronizadas pelo SUS.

O Municipio de Itaocara apresentou contrarrazbes a apelacdo,
defendendo a manutengao da sentenca, uma vez que o Juizo a quo entendeu
pela condenacao exclusiva do Estado do Rio de Janeiro, em razao da alta
complexidade e do carater excepcional do medicamento pleiteado. Ressalta
que o acesso ao medicamento esta previsto na legislacdo estadual e que
o Supremo Tribunal Federal reconheceu a responsabilidade solidaria dos
entes federativos no fornecimento de medicamentos, podendo qualquer deles
compor 0 polo passivo. Requer o desprovimento do recurso interposto pelo
Estado do Rio de Janeiro, para manter a decisao recorrida nos exatos termos em
que foi proferida.

O Ministério Publico apresentou parecer na segunda instancia,
manifestando-se pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo seu
desprovimento. Destacou que o pleito diz respeito ao fornecimento de
produto derivado de canabidiol, nao submetido ao registro na ANVISA, e que,
conforme o Tema 1161 do Supremo Tribunal Federal, é possivel o fornecimento
excepcional de medicamento sem registro, desde que comprovada a
incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento e a impossibilidade de substituicdo por outro similar disponivel no
SUS. Ressaltou que, no caso concreto, todos os requisitos foram cumpridos,
motivo pelo qual a sentenca deve ser mantida.

E o breve relatério.

O presente recurso é tempestivo e estao presentes seus demais
requisitos de admissibilidade.
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Cuida-se de acao de obrigacao de fazer onde a parte autora narra
ser portadora de transtornos do espectro autista (CID 116A02) e transtorno de
déficit de atencao/hiperatividade (CID 10 F90), necessitando, conforme
declaracdo médica, do uso continuo do medicamento Canabidiol EASE LABS
100mg/ml, 0,5ml sublingual a noite.

Merece manutengao a sentenca.

No mérito, o direito a vida e a saude é assegurado a todos
pelos artigos 5°, 6° e 196 da CRFB/88, sendo dever do réu garantir o
custeio do tratamento necessario a manutencao da saude da populacao carente
e recursos financeiros, situacdo em que se encontra o autor, representado por
sua mae.

O autor, atualmente com 7 anos de idade, foi diagnosticado
com Transtorno do Espectro Autista, em nivel 2 de suporte, e apresenta
atraso no desenvolvimento neuropsicomotor, intensa agitacao psicomotora
com prejuizo cognitivo e prejuizo no convivio social, conforme indicado no
laudo médico subscrito por neuropediatra do SUS (Index PJe 141053306).

Referido documento médico informa ainda que deve ser
utilizado especificamente os medicamentos CANABIDIOL EASE LABS — 1 ML=
100 mg, e ARPEJO, e que o grau de gravidade da condigao do Autor permite
apenas o uso dos medicamentos especificamente prescritos, nao sendo permitida
a troca da referida medicacdo, que se mostra imprescindivel para o
tratamento do Autor.

Ressalta-se também que os medicamentos a base de cannabis
foram autorizados pela ANVISA na RDC n° 327/2019 e na RDC n° 335/2020, ja
tendo o Supremo Tribunal Federal fixado o entendimento de que é possivel
a concessao desse medicamento pelos entes publicos no julgamento do
Recurso Extraordindrio n® 1.165.959, Tema n° 1.161, em sede de
repercussao geral, a saber:

“Tema 1161 - Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a
sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde
gue (i) comprovada a incapacidade econdmica do paciente, (i) a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e (iii) a impossibilidade
de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de
dispensacdo de medicamentos e o0s protocolos de intervengdo
terapéutica do SUS.”

Sendo assim, ainda que o apelante sustente a incidéncia dos Temas
6 e 1234 da repercussao geral do Supremo Tribunal Federal, verifica-se
que asentenca se adequou as particularidades do caso concreto, uma vez
que a documentacdo médica acostada aos autos evidencia a necessidade
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do tratamento prescrito, indicando a utilizacgago dos medicamentos como
medida terapéutica adequada ao quadro clinico apresentado pelo autor.

Deve ainda ser afastada a alegacdo e auséncia de evidéncias
cientificas aptas a justificar a utilizacdo do Canabidiol, pois seu uso
terapéutico conta atualmente com respaldo normativo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que regulamentou sua comercializacdao e
importagdo em situagOes especificas, nao se tratando, assim, de tratamento
experimental.

Nesse sentido:

0023596-71.2024.8.19.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO
Des(a). ALEXANDRE TEIXEIRA DE SOUZA - Julgamento:
5/08/2024 - QUINTA CAMARA DE DIREITO PUBLICO (ANTIGA 162
CAMARA CIVEL) AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER C/C PEDIDO DE TUTELA DE
URGENCIA. AUTOR MENOR DE IDADE PORTADOR DE
ESPECTRO AUTISTA. TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA
INDEFERIDA. IRRESIGNACAO DO AUTOR. Preenchidos os
requisitos do artigo 300 do CPC. Autor portador de Transtorno de
Espectro Autista (TEA). Legitimidade do ente estatal, o STF ao
julgar o RE 1.366.243, determinou que em demandas judiciais nas
quais se discute a pertinéncia subjetiva da Unido atinentes a
procedimentos e medicamentos registrados na ANVISA, porém néo
padronizados pelo SUS, deve o processamento e julgamento do
feito ser realizado pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram
direcionadas pelo cidaddo, ndo permitido, até o julgamento
definitivo do Tema 1234 da Repercussédo Geral, a declinacdo da
competéncia ou determinacdo de inclusdo da Unido no polo
passivo. Artigo 196 da Constituicdo da Republica. Sumula 65 do
TJRJ. Fornecimento de medicamentos ndo padronizados pelo SUS.
REsp 1.657.156 RJ (tema 106). Requisitos. (I) Comprovacéo, por
meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ll)
incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento
prescrito; (Ill) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.
Artigo 300 do CPC. Presenca da probabilidade do direito, consoante
laudo médico, que indica a urgéncia da medida, diante do quadro
de salde do agravante resistente aos tratamentos medicamentosos
habituais, necessitando do uso de medicamento a base de
Canabidiol e o perigo de dano ou risco do resultado util do processo,
diante do iminente risco de piora do quadro clinico do autor. RDC
n® 335/2020 da ANVISA reconhece a possibilidade de importacéo
para uso préprio por pessoa fisica de medicamento, desde que
com prescricdo de médico assistente legalmente habilitado. Tema n°
1161 do STF, o Estado possui o dever de fornecer medicamento
gue, embora ndo possua registro na Anvisa, tem a suaimportacao
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, o ente federado nédo
pode se eximir de fornecer o medicamento cuja producdo esta
autorizada no Brasil. Precedentes. RECURSO CONHECIDO E
PROVIDO. TUTELA CONFIRMADA. AGRAVO INTERNO f,_f_;_:-—-,-,h
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PREJUDICIADO.

Por todo o exposto, VOTO POR NEGAR PROVIMENTO DO
APELO.

Rio de janeiro, data de assinatura.

DES. INES DA TRINDADE CHAVES DE MELO
RELATORA
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