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AGRAVANTE: MUNICIiPIO DE NOVA FRIBURGO

AGRAVADO: JOAO GABRIEL SINDER DEBOSSAM REP/ P/ S/ MAE JULIANA
SINDER DEBOSSAM

RELATOR: DESEMBARGADOR JOSE ROBERTO PORTUGAL COMPASSO

AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO A BASE DE CANABIDIOL. PRODUTO
SEM REGISTRO NA ANVISA. Em tese, a demanda acerca
da obrigatoriedade, ou nao, de o Estado, ante o direito a
saude constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento nao registrado na ANVISA deve ser
ajuizada obrigatoriamente em face da Uniao Federal.
Tema n°. 500 do STF. Contudo, a Primeira Se¢ao do STJ
reviu o seu entendimento, definindo os seguintes
parametros para fixagcao da competéncia jurisdicional e
para a concessao judicial de medicamentos a base de
canabidiol: “(i) Medicamento a base de Cannabis,
registrado na ANVISA, quer incorporado ou nao ao SUS
- aplicagao do Tema 1.234/STF para definir competéncia
e do Tema 6/STF para a concessao judicial; (ii) Produtos
de cannabis que ndao possuem autorizagdo sanitaria ou
registro - aplicagdo do Tema 500/STF para definir
competéncia e do Tema 6/STF em relagdo aos
pressupostos para a concessdao judicial; (iii) Produtos
de cannabis com autorizagdo sanitaria ou registro -
aplicagcao 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 meédicos diversos - aplicacao do Tema
793/STF”. Julgamento conjunto dos CC n°. 209.486/PB,
CC n°. 211.178/PB, CC n°. 212.045/PB, CC n°. 212.251/PB,
CC n° 212.346/PB, CC n° 213.276/RS e CC n°.
214.162/RS, concluido em 06/03/2026. No caso concreto,
o medicamento pleiteado possui autorizagao sanitaria
da Anvisa para ser fabricado e comercializado
diretamente em farmacias no Brasil, sem incorporagao
ao SUS, razao pela qual incide a tese firmada no Tema 6
da Repercussao Geral. Necessidade de comprovacgao,
perante o Juizo de origem, o atendimento dos requisitos
estabelecidos pelo referido tema. PROVIMENTO
PARCIAL DO RECURSO.
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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os Embargos de Declaragao
no Agravo Interno no Agravo de Instrumento n°. 0040352-87.2026.8.19.0000, em
que figura como agravante MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO e como agravado
JOAO GABRIEL SINDER DEBOSSAM REP/ P/ S/ MAE JULIANA SINDER
DEBOSSAM.

ACORDAM os Desembargadores que compde a 8 Camara
de Direito Publico do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro, por
unanimidade, em conhecer e DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RECURSO, nos
termos do voto do relator.

RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo Municipio
de Nova Friburgo contra decisdao que deferiu tutela de urgéncia determinando o
fornecimento dos medicamentos Canabidiol Ease Labs 100 mg/ml e Risperidona,
bem como estabeleceu medidas executivas para hipotese de descumprimento,
nos seguintes termos:

()

8 — O autor apresentou prova razoavel da alegacdo de
necessidade do insumo e do medicamento (id. 242074025, ids,
18/19) em decorréncia de sequela de prematuridade extrema
(baixo peso ao nascer de 880g), Transtorno do Espectro Autista
(TEA) Nivel 3 ndo verbal (CID F84.0), Epilepsia (CID G40.0) e
Sequela motora da prematuridade (CID G80) (id. 242074025, ids.,
16/17), indispensaveis para que se evite dano a saude do autor.

9 — Sendo assim, com fundamento no artigo 300 do CPC, defiro a
tutela de urgéncia para determinar aos réus, solidariamente, o
fornecimento do insumo ‘Canabidiol Ease Labs 1mI=100mg’ e do
medicamento ‘Risperidona 1mg’, na periodicidade prescrita no
documento do id. 242074025, ids, 18/19, iniciando o fornecimento
no prazo de quinze dias, cabendo-lhes indicar a forma de
aquisicdo, o local e o procedimento de entrega dos produtos e

3

medicamentos (artigo 7°, ‘caput’, da Recomendagcdo CNJ 146/23).

10 — Caso os réus ndo cumpram a determinagéo, deveréo realizar
o depdsito judicial do valor suficiente a trés meses de tratamento
no prazo de cinco dias contados do fim do prazo acima
estabelecido, renovando o depdsito trimestralmente até que
sobrevenha a revogacgdo da decisdo, observando os parédmetros
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de valor constantes do artigo 9° da Recomendagdo CNJ 146/23,
ou indicar os dados bancarios da conta a ser bloqueada para a
hipotese de descumprimento.

(..)

Inconformado, recorre o Municipio de Nova Friburgo,
sustentando, em sintese, que a decisdo agravada deixou de observar os
parametros fixados pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 1.234, 500 e 6 da
repercussao geral, especialmente quanto a reparticdo de competéncias para o
fornecimento de medicamentos nao incorporados ao SUS e aos requisitos
necessarios a sua concessao judicial.

Alega o agravante que o Canabidiol constitui medicamento
nao incorporado as listas do SUS, razdo pela qual o Municipio seria parte
ilegitima para suportar a obrigagcao de fornecimento, competindo ao Estado ou a
Unido, conforme a sistematica estabelecida no Tema 1.234 do STF.

Sustenta, ainda, a auséncia de comprovacado dos requisitos
previstos no Tema 6 do STF para o fornecimento judicial de medicamentos nao
incorporados, notadamente quanto a negativa administrativa, impossibilidade de
substituicdo terapéutica, evidéncias cientificas da eficacia do tratamento,
imprescindibilidade clinica e incapacidade financeira do autor.

Defende, também, a necessidade de direcionamento da
obrigacdo ao ente federativo efetivamente responsavel, bem como o
reconhecimento do direito ao ressarcimento de eventual 6nus financeiro
suportado pelo Municipio.

Requer o agravante a concessao de efeito suspensivo e, ao
final, o provimento do recurso para reformar a decisao recorrida, reconhecendo-se
a ilegitimidade do Municipio para o fornecimento do medicamento n&o
incorporado ao SUS ou, subsidiariamente, determinando-se o direcionamento da
obrigacdo ao ente federativo competente, nos termos da tese firmada pelo
Supremo Tribunal Federal.

Decisdo de deferimento do efeito suspensivo ao recurso no
ID. 24.

Contrarrazdes apresentadas no ID. 38.
Parecer da douta Procuradoria de Justica no sentido de

conhecer e dar parcial provimento do agravo de instrumento, para confirmar a
decisdo monocratica que deferiu parcialmente o efeito suspensivo, mantendo
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a tutela de urgéncia quanto ao fornecimento da Risperidona e suspendendo,
por ora, a obrigagdo de fornecimento do Canabidiol Ease Labs 100 mg/ml,
até o exame aprofundado dos requisitos estabelecidos pelos Temas n° 6, n°
500 e n° 1.234 da repercussao geral do Supremo Tribunal Federal.

E O RELATORIO.

O recurso é tempestivo e preenche os demais requisitos de
admissibilidade.

O cerne da controvérsia reside na responsabilidade do
Municipio de Nova Friburgo pelo fornecimento de medicamento a base de
Canabidiol, produto com registro na ANVISA, mas nao incorporado aos atos
normativos do Sistema Unico de Saude (SUS) para a patologia do autor.

No que concerne a competéncia, o Tema n° 1.234 do
Supremo Tribunal Federal ndo afastou a responsabilidade solidaria dos entes
federativos perante o cidadao.

Sobre o tema, o dever do Estado de fornecer medicamentos
sem registro sanitario, mas cuja importacdo seja autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, foi examinado pelo Supremo Tribunal
Federal no julgamento do RE n°® 1.165.959 (Tema 1.161 da Repercusséo Geral),
ocasiao em que foi fixada a seguinte tese:

“Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamentos que, embora ndo possua registro na ANVISA,
tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica
do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante
das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e os
protocolos de intervengdo terapéutica do SUS”. (RE
1165959, Rel. Min. Marco Aurélio, redator p/ac Min.
Alexandre de Moares, Tribunal Pleno, 21.06.2021).

No referido julgamento, o Supremo Tribunal Federal também
consignou que os produtos a base de Cannabis registrados ou autorizados pela
ANVISA devem ser enquadrados conforme a situagao juridica de cada caso
concreto, observando-se os parametros estabelecidos nos Temas n° 500, 1.161,
6, 793 e 1.234 da sistematica da repercussdo geral. Conforme consignado no
voto condutor:
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“Os medicamentos e produtos a base de CBD
registrados/autorizados pela ANVISA poderdo, ainda, ser
incorporados pelo SUS (no plano Federal, Estadual e
Municipal) ou ndo. Cada situagdo especifica demandara seu
enquadramento nas teses dos temas 500
(medicamento/produto/insumo sem registro/autorizagcdo da
ANVISA), 1161  (medicamento/produto/insumo  sem
registro/autorizacdo da ANVISA para comercializagdo no
Brasil, mas com autorizagdo de importagdo), 6
(medicamento registrado/autorizado pela ANVISA, mas
nao incorporado pelo SUS), 793 (responsabilidade
solidaria dos Entes pelo fornecimento de agbes, produtos e
servigos de saude) e 1234 (competéncia dos Entes para o
fornecimento de medicamentos incorporados e n&o
incorporados - Acordo interfederativo)’.

No caso concreto, o medicamento pleiteado Extrato
Cannabis Sativa Ease Labs Pharma 100mg possui autorizacdo sanitaria da
Anvisa para ser fabricado e comercializado diretamente em farmacias no Brasil,
sem incorporagao ao SUS.

Quanto aos produtos registrados ou autorizados pela
ANVISA, mas ainda ndo incorporados as listas do Sistema Unico de Saude, incide
a tese firmada no Tema 6 da Repercussao Geral, cujo deferimento judicial
pressupde a demonstragdo cumulativa dos seguintes requisitos:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercusséao geral;

(b) ilegalidade do ato de n&o incorporagdo do medicamento
pela CONITEC, auséncia de pedido de incorporagdo ou da
mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios
previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n°® 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento
constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas;

(d) comprovagéo, a luz da medicina baseada em evidéncias,
da eficacia, acuracia, efetividade e seguranga do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de
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alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisgdo sistematica ou meta-analise,
excluidos os estudos de coorte e estudos de caso-controle,
por serem, no nivel hierarquico de evidéncias cientificas, os
mais adequados do ponto de vista de fortalecimento da
politica publica de saude;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada
mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento ja realizado;

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do
medicamento; e

(g) a assungdo de responsabilidade pelo profissional que
prescrever medicamento n&do incorporado ao SUS de
acompanhamento clinico continuo do  paciente,
apresentando, periodicamente, relatorio atualizado do seu
estado clinico, com informagcbes detalhadas sobre o
progresso do tratamento, incluindo melhorias, estabilizagbes
ou deterioragbes no estado de saude, assim como qualquer
mudanca relevante no plano terapéutico.

No tocante a Risperidona, e nos termos do parecer da
douta Procuradoria de Justica, in verbis “(...) a decisdo agravada deve ser
preservada. Trata-se de medicamento reqularmente disponibilizado pelo Sistema
Unico de Saude, cuja dispensacdo permanece abrangida pela responsabilidade
solidaria dos entes federativos, sem prejuizo do posterior acerto administrativo
entre eles, na forma do Tema n° 1.234 do Supremo Tribunal Federal’.

A vista do exposto, DOU PARCIAL PROVIMENTO AO
RECURSO para manter a competéncia da Justica Estadual e Municipal para
disponibilizagdo da medicagéo, em razédo da responsabilidade solidaria dos entes
federativos; (2) determino que a parte agravada comprove, perante o Juizo de
origem, o atendimento dos requisitos estabelecidos pelo Tema 6 da
Repercussao Geral do Supremo Tribunal Federal, naquilo que forem aplicaveis
ao caso concreto.

Rio de Janeiro, na data da sessao de julgamento.
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JOSE ROBERTO PORTUGAL COMPASSO
DESEMBARGADOR RELATOR
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