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RESUMO

Este artigo analisa a efetividade da Lei Estadual n? 4.162/2023 no Estado do
Tocantins, que instituiu a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos a base de canabidiol, com o objetivo de compreender os desafios de
sua operacionalizacdo e os limites da garantia do direito a saude. Para tanto, adotou-
se uma metodologia de natureza qualitativa, baseada em pesquisa bibliografica e
documental, com énfase na analise da Constituicao Federal de 1988, da legislacao
infraconstitucional e da jurisprudéncia consolidada do Supremo Tribunal Federal,
especialmente o Tema 1234 da Repercussao Geral. Os resultados evidenciam que,
embora a legislacdo estadual represente um avango normativo significativo, o acesso
efetivo permanece fragmentado devido a auséncia de regulamentacdao administrativa
no ambito do Poder Executivo tocantinense e aos rigorosos critérios judiciais fixados
pelas Cortes Superiores. Conclui-se que a superacao desse entrave exige uma atuagao
coordenada entre os entes federativos e os poderes para transformar a promessa

legal em uma politica publica de saude sustentavel e equitativa.
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ABSTRACT

This article sought to analyze the effectiveness of State Law No. 4,162/2023 in the
State of Tocantins, which established the state policy for the free supply of
cannabidiol-based medications, aiming to understand the challenges of its
operationalization and the limits of guaranteeing the right to health. To this end, a
qualitative methodology was adopted, based on bibliographic and documentary
research, with an emphasis on the analysis of the 1988 Federal Constitution,
infraconstitutional legislation, and the consolidated jurisprudence of the Supreme
Federal Court, especially Theme 1234 of General Repercussion. The results show that,
although state legislation represents a significant normative advance, effective access
remains fragmented due to the lack of administrative regulation within the Tocantins
Executive Branch and the rigorous judicial criteria established by the Superior Courts.
It is concluded that overcoming this obstacle requires coordinated action between
federative entities and the branches of government to transform the legal promise

into a sustainable and equitable public health policy.

Keywords: Right to health. Cannabidiol. Tocantins (Law No. 4,162/2023).
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RESUMEN

Este articulo buscé analizar la efectividad de la Ley Estatal n24.162/2023 en el Estado
de Tocantins, que instituyé la politica estatal de suministro gratuito de medicamentos
a base de cannabidiol, con el objetivo de comprender los desafios de su
operacionalizacién y los limites de la garantia del derecho a la salud. Para ello, se
adopté una metodologia de naturaleza cualitativa, basada en la investigacion
bibliografica y documental, con énfasis en el andlisis de la Constituciéon Federal de
1988, la legislacion infraconstitucional y la jurisprudencia consolidada del Supremo
Tribunal Federal, especialmente los Temas 6 y 1234 de Repercusion General. Los
resultados evidencian que, si bien la legislacion estatal representa un avance
normativo significativo, el acceso efectivo permanece fragmentado debido a la
ausencia de reglamentacion administrativa en el ambito del Poder Ejecutivo de
Tocantins y a los rigurosos criterios judiciales fijados por las Cortes Superiores. Se

concluye que la superacion de este obstaculo exige una actuacion coordinada entre



los entes federativos y los poderes para transformar la promesa legal en una politica

publica de salud sostenible y equitativa.

Palabras clave: Derecho a la salud. Cannabidiol. Tocantins (Ley n2 4.162/2023).
Judicializacion de la salud. Temas 6 y 1234 del STF.

INTRODUCAO

Este estudo problematiza o fornecimento farmacéutico do canabidiol no Brasil
a luz dos direitos fundamentais, especialmente o direito a saide. Embora o tema seja
recente e ainda pouco difundido no contexto de saude do pais, sua falta de
consolidacdo cria obstaculos a concretizagdo da saide como um direito subjetivo do
cidadao.

Nesse panorama, houve um marco importante na historia desse fornecimento
com o caso Anny Fischer, em 2013. Diante da reteng¢do do 6leo de Canabidiol (CBD)
pela alfandega, a Justica Federal do Distrito Federal proferiu decisdo histérica
autorizando a importacao, fundamentando-se na prevaléncia do direito fundamental
a saude e a vida sobre entraves burocraticos. Este evento sensibilizou a opinido

publica e impulsionou as primeiras mudangas nas normas da Anvisa.

Acdo n? 24632-22.2014.4.01.3400 (Brasil, 2014): “A experiéncia tem
demonstrado que os procedimentos no seio da ANVISA sdao demorados,
muito em razao da complexidade de sua missdo e das averiguacdes que
realiza sobre os produtos postos ao seu crivo para fins de registro e
liberagdo de uso. [...] Decerto que a ANVISA iniciard longo processo para
estudo da substancia para fins de certificagdo de sua seguranca e da eficacia,
para que, s6 entdo, eventualmente autorize sua inser¢cdo no mercado para
amplo consumo. Entretanto, ndo hd como fazer a autora esperar
indefinidamente até a conclusdao desses estudos sem que isso lhe traga
prejuizos irreversiveis. E necessario adotar uma soluc¢o intermedidria, que
contemple os interesses de todas as partes envolvidas. De um lado, a
ANVISA deve, em razio das atribui¢des legais que lhe foram confiadas, dar
seguimento as pesquisas para a possivel liberagdo do uso do Canabidiol em
larga escala no Brasil, fazendo uso do tempo estritamente necessario a
conclusdo das andlises sobre a seguranga e a eficacia da substancia. De outro
lado, no entanto, deve-se tutelar a vida e a 32 satide da autora, permitindo-
lhe que continue a importar e consumir a substancia em nosso pais até que
haja um pronunciamento definitivo da ANVISA sobre o tema (Brasil, 2014,

p. 8).

O avango cientifico comprovou o potencial terapéutico e a eficicia de
derivados da planta Cannabis na atenuacdo de sintomas de diversas doencas e
transtornos. No Brasil, a demanda por cannabis medicinal aumentou
significativamente, registrando um crescimento superior a 9.311%, desde a

autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 2015, (Anvisa,



2023). No entanto, apesar da eficacia comprovada, o acesso ainda é permeado por um
embate moral e burocratico (Sousa, 2013).

Este estudo apoia-se, inicialmente, no contexto do Estado do Tocantins, que
promulgou a Lein.24.162 em 26 de maio de 2023. A referida norma instituiu a politica
estadual de fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol e outros
canabinoides, tanto em unidades de sadde publica quanto em institui¢cées privadas
conveniadas ao SUS.

Entretanto, apesar da previsao legal, a efetivacdo desse direito encontra
desafios significativos, como o elevado custo de importagdo do farmaco e a
descontinuidade das politicas de atencdo farmacéutica (Roseno, 2022). Diante dessa
ineficiéncia administrativa em garantir o acesso universal, a judicializacdo tornou-se
um fendmeno crescente. Nesse cendrio, o Poder Judiciario passou a ser demandado
como instancia fundamental para a realizacdo dos direitos garantidos pela
Constituicdo (Barroso, 2009).

Nesse contexto, o verdadeiro entrave reside na efetivacdo do acesso a esses
medicamentos pelo Estado, e ndo na auséncia de avancos cientificos ou na dificuldade
em identificar substancias eficazes, que ja se encontram consolidadas na pratica
médica. Nessa perspectiva, é notavel que a judicializacdo é uma resposta direta a
omissdo legislativa e a ineficiéncia das politicas publicas (Frison Junior e Oliveira,
2025).

Na perspectiva do professor Pedro Lenza, a Carta Magna de 1988 conferiu ao
Judiciario a responsabilidade de processar e julgar as demandas, exigindo sua
interferéncia pratica para validar a entrega de direitos de natureza positiva
(prestacionais). Essa prerrogativa sustenta-se no mandamento da inafastabilidade da
tutela jurisdicional, disposto no art. 52, XXXV, que veda qualquer tentativa da lei de
impedir o controle judicial sobre danos ou riscos a direitos subjetivos, consolidando
a esfera judicial como guardia da dignidade humana e falhas estatais.

Recentemente, em setembro de 2024, o Supremo Tribunal Federal (STF)
firmou critérios objetivos para a concessdo judicial de medicamentos ndo
incorporados ao SUS, no julgamento do Tema 1234. Os critérios fixados visam
compatibilizar o direito a saide com os limites da reserva do possivel (Moraes, 2021),
exigindo a comprovacao da incapacidade financeira, a inexisténcia de alternativa
terapéutica na lista oficial do SUS e a apresentacdo de evidéncias cientificas de eficacia
do tratamento.

Diante do exposto, o presente estudo busca analisar a efetividade da politica

publica em questdo, compreendendo como o Estado do Tocantins esta



operacionalizando a entrega dos itens prescritos e quais sdo os desafios locais
enfrentados neste processo. A justificativa reside na inten¢do de contribuir com a
superacao da vulnerabilidade vivenciada pelos pacientes desassistidos, analisando os
limites e as possibilidades da efetivacao do direito a satide a luz da legislacdo vigente
e da jurisprudéncia consolidada.

Assim, a analise realizada busca investigar como a estrutura administrativa e
judicidria do Tocantins se organiza para atender a essa demanda crescente,
equilibrando o direito individual a satide e a sustentabilidade do sistema publico.

Adota-se a metodologia de pesquisa bibliografica e documental. Inicialmente,
realiza-se uma analise bibliografica da doutrina especializada acerca do direito
fundamental a satude, da judicializacao e do fend6meno da reserva do possivel. Em
seguida, procede-se a analise documental da legislagdo especifica (em particular, a lei
estadual n? 4.162/2023 do Tocantins) e da jurisprudéncia consolidada do Supremo
Tribunal Federal (STF), especialmente o Tema 1234. O objetivo é, por fim, realizar
uma analise juridica e administrativa critica sobre a efetividade da operacionaliza¢do
da politica publica no contexto local.

A presente pesquisa caracteriza-se como um estudo de natureza qualitativa,
de carater exploratério e explicativo, voltado a compreensao critica da efetividade do
fornecimento de medicamentos a base de canabidiol no Estado do Tocantins. Optou-
se por esse delineamento metodoldgico em razdo da complexidade do objeto
analisado, que demanda nao apenas a descricao da Lei Estadual n2 4.162 /2023, mas
também a interpretacdo teodrica dos desafios administrativos e das construcoes
jurisprudenciais recentes do Supremo Tribunal Federal. Por fim, destaca-se que a
presente pesquisa é exclusivamente tedrica e documental, pautada em fontes

publicas e de acesso livre.

RESPONSABILIDADE PELA CONCESSAO DE MEDICAMENTOS A BASE DE
CANABIDIOL NO ESTADO DO TOCANTINS

No presente capitulo, sintetizamos os mecanismos, as leis, os programas de
distribuicao e principalmente as instituicdoes responsaveis pela promocdo da
concessdo de medicamentos a base de canabidiol no Estado do Tocantins. Essa
distribuicao envolve uma rede de entes administrativos, legislativos, associativos e
judiciais que coexistem para assegurar a efetividade dessa garantia constitucional.
Tendo como fundamento o direito a saide, previsto no artigo 196 da Constituicdao
Federal de 1988 que assegura aos cidaddos o acesso igualitario as acdes e servigos

para a sua promog¢ao e protecao.



De igual modo, a lei estadual n.2 4.162/2023, promulgada no Tocantins,
instituiu a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados a
partir de derivados vegetais a base de canabidiol e outras substancias canabinoides.
Como observa Mendes (2022), “a concretizagdo do direito a saide exige ndo apenas
previsdo normativa, mas também implementacdo administrativa eficaz, sob pena de
a lei se tornar letra morta” (p. 215).

Convém destacar também a responsabilidade da Secretaria de Saude do
Estado do Tocantins que atua como o ente administrativo central responsavel pela
implementacao da lei estadual n.2 4.162/2023. Essa responsabilidade esta alinhada a
competéncia do poder publico de regulamentar, fiscalizar e controlar as ag¢des e
servicos de saude, conforme estabelecido na Constituicdo Federal no artigo 197 e
detalhado na Lei Organica da Saude (Lei n? 8.080/1990). A prépria legislacao
estadual prevé que a Secretaria de Saude crie mecanismos para implementar e
acompanhar a politica de fornecimento dos medicamentos, como a criagdo de um
grupo de trabalho para executar as regras, acompanha-las e atualiza-las quando
necessario. Nesse prisma, cabe a ela ndo apenas criar as normas complementares,
mas também fiscalizar sua aplicagdo e garantir que a distribuicdo dos medicamentos
ocorra de forma igualitaria.

Caso o medicamento ndo seja concedido administrativamente, o cidadao
tocantinense dispde de um instrumento pratico estabelecido pela Portaria n.°
127/2025/SES/GASEC#, para obter a prova documental da negativa formal. Este
documento é um requisito cumulativo e indispensavel para que o Poder Judiciario
analise e conceda medicamentos ndo incorporados ao SUS, como ocorre
frequentemente com o canabidiol.

Entretanto, desde a promulgacdo em maio de 2023, a lei carece de
regulamentac¢do como identificado nas inimeras a¢ées judiciais no estado, o que tem
dificultado sua aplicacao efetiva. Nesse sentido, a Defensoria Publica do Estado do
Tocantins (DPE), por meio do Nucleo Especializado de Defesa da Saude (Nusa), tem
atuado de forma incisiva e como uma das suas contribui¢des, cobrando providéncias
da administragdo publica.

Portanto, é valido destacar que de acordo com oficio da DPE, “[...] a auséncia
de regulamentacdo implica na inércia do Estado em cumprir uma obrigacdo

constitucionalmente prevista” (DPE-TO, 2023).

4 Fonte: https://www.to.gov.br/saude/fornecimento-de-negativas-de-
medicamentos/4e4yn3qtelyw.
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Adicionalmente, as associag¢des civis também possuem papel relevante nesse
processo. Como uma forma de dar voz as necessidades da populagao, a TO Ananda -
Associagcdo de Cannabis Medicinal, fundada em 2023, busca facilitar o acesso dos
pacientes a tratamento com derivados de cannabis e fomentar o debate publico sobre
o tema no Tocantins (Associacdo TO Ananda busca fortalecer acesso e auxilio ao uso
de cannabis medicinal, 2023).

Além de prestar esse apoio, a associacdo contribui com eventos e mesas
redondas, como o realizado em junho de 2025 sob o titulo “Cannabis no SUS: o que
falta para ser implementado? ”, em que foi ressaltada a necessidade urgente de
regulamentacao da lei estadual (DPE-TO, 2025).

Ja em nivel nacional, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce
atribui¢des fundamentais na regulacdo do uso medicinal da cannabis. Desde 2015, a
Anvisa autorizou a importacao de produtos a base de canabidiol, retirando-o da lista
de substancias proibidas (Defensoria Publica-Geral da Unido, 2025; Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2023), por meio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
n.2 03, de 26 de janeiro de 2015 que dispde sobre a atualizagao do Anexo [ da Portaria
SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, que contém todas as listas de controle especial
no Brasil.

Resumidamente, a atuagdo da Anvisa visa expandir o acesso a esses
medicamentos, bem como estabelecer o monitoramento, a vigilancia, tornar as
informagdes disponiveis acerca das tratativas para o acesso e a comercializacdo de
produtos com qualidade adequada ao uso, analisando beneficios e riscos reais
(Anvisa, 2023).

Como destacou a propria Anvisa em um relatorio de 2023, “o aumento da
demanda por produtos de cannabis medicinal reflete ndo apenas o reconhecimento da
eficdcia terapéutica, mas também a necessidade de politicas publicas inclusivas”
(Anvisa, 2023, p. 14, grifos nossos). Nesse sentido, a propria agéncia tem reconhecido
esses pontos citados anteriormente como consequéncia direta do reconhecimento
cientifico e pratico de que a cannabis medicinal funciona para diversas condi¢des de
saude. Isso articula dois pontos centrais relatados pela Anvisa que serdao mais
detalhados nos préximos tépicos.

Ainda no dmbito federal, a Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec) exerce papel técnico-cientifico fundamental ao investigar a
viabilidade de inclusdo de medicamentos nas listas oficiais do sistema publico. Um
exemplo dessa atuacdo ocorreu em 2020, quando o 6rgao recomendou a ndo

incorporacao do Mevatyl, fundamentando-se em evidéncias insuficientes e no



elevado impacto orcamentario. Essa cautela, embora necessaria devido a
especificidade dos farmacos, gera tensdes entre a urgéncia dos pacientes e as
limitacdes de custo-efetividade do Estado. Nesse sentido, Souza (2020) ressalta que a
Conitec cumpre um papel de racionalizacdo dos recursos, mas “inevitavelmente coloca
pacientes em situagdo de espera diante de tratamentos potencialmente eficazes” (p.
302, grifos nossos).

Somando-se a esses entes, o Conselho Federal de Medicina (CFM) também
participa dessa rede tematica de atuacdo, regulamentando a conduta médica no que
se refere a prescricio de canabinoides. Além disso, a Resolu¢do n.2 2.324/2022
autoriza tal prescricdo em casos especificos de epilepsia refrataria, estabelecendo
protocolos rigorosos e exigindo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Ademais, o CFM ndo autoriza a prescri¢do da cannabis in natura e derivados ndo
autorizados, o que reforca a necessidade de controle ético e cientifico sobre essa
pratica medicinal. Portanto, essa regulamenta¢do tao importante do CFM garante
seguran¢a, mas também limita o alcance do tratamento em razdo das imposicoes
desse Conselho.

No cendrio tocantinense, o Poder Judiciario, quando acionado pela parte
interessada, atua com a finalidade de garantir o direito a saidde quando a via
administrativa ndo obteve sucesso no pedido de concessao. Essa judicializacdo da
saude, fenomeno crescente em todo o Brasil, tem sido ricamente utilizada para
garantir o fornecimento de medicamentos a base de canabidiol.

Para isso, cumpre citar que o Supremo Tribunal Federal, ao julgar o Tema 1234
da Repercussao Geral em 2024, fixou critérios para a concessdo judicial de
medicamentos ndo incorporados ao SUS, sendo eles: comprovacdo da incapacidade
financeira; inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel e evidéncia cientifica da
eficacia. Essa decisao impacta diretamente os processos no Tocantins, pois estabelece
parametros claros para que o Judiciario atue de forma isonémica. Desse modo, essa
decisao ressalta a afirmag¢dao do ministro Barroso (2009), “o STF busca equilibrar o
direito a satide com os limites da reserva do possivel, sem desconsiderar a urgéncia vital
dos pacientes” (p. 187, grifos nossos).

Em relagdo ao conceito da hipossuficiéncia, essa é refor¢cada pela Constituicdao
Federal de 1988 em seu artigo 59, inciso LXXIV que dispde: “o Estado prestard
assisténcia juridica integral e gratuita aos que comprovarem insuficiéncia de recursos”

(CF, grifos nossos). Sobre esse requisito, Souza traz o seguinte:

A hipossuficiéncia ndo é medida, nem tem rigores preciosos e matematicos.
Ao contrario, é caracterizada através da andlise conjunta de diversos



fatores, tais como rendimento familiar, encargos de aluguel, doenca em
familia etc., ou seja, deduzidos os encargos basicos, para que um ser humano
e sua familia vivam dignamente (Souza, 2003, p.73 apud Souza, 2012,
p.126).

A questao abordada ndo se restringe apenas ao campo econdmico, abrangendo
variadas situagdes que tornam os individuos vulneraveis, visto que o pleito por um
medicamento é algo sensivel e intrinseco a vida do individuo. Dessa forma, a
concessdo de medicamentos a base de canabidiol no Tocantins depende da atuagao
coordenada de multiplos entes. Entretanto, sem a regulamentacdo efetiva da lei
estadual n.2 4.162/2023, esses esforcos permanecem fragmentados, e os pacientes
continuam dependentes de medidas paliativas, como associagdes e decisoes judiciais.

Portanto, compreender quem sao estas entidades responsaveis pela concessao
de medicamentos a base de canabidiol no Estado do Tocantins revela nao apenas uma
estrutura sistémica complexa, mas também a necessidade urgente de articulagao
entre eles para que a politica publica alcance sua finalidade. A equidade normativa,
administrativa e social é condi¢do essencial para transformar a promessa legislativa

em efetiva, assegurando o pleno exercicio do direito fundamental a saude, como

ampara a Carta Magna vigente.

CRITERIOS LEGISLATIVOS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS A BASE
DE CANABIDIOL NO ESTADO DO TOCANTINS

Compreender os parametros que norteiam o acesso a esses tratamentos é
fundamental, dada a contemporaneidade e urgéncia do tema. Além do carater
inovador da legislacdo, ainda persiste o desconhecimento sobre o que ela aborda, a
populacdao pode encontrar obstdculos ao procurar conhecimento sobre isso e
principalmente, ndo obter sucesso em suas necessidades de tratamentos.

Essa dificuldade nao existe apenas no Estado do Tocantins, mas também em
outros locais, tais como Pernambuco. Conforme observado em um estudo sobre as
demandas em Pernambuco, a falha em prover o farmaco desloca o cidaddo
hipossuficiente para o Poder Judiciario como alternativa para a efetividade de seus
direitos (Gurgel, 2019).

O cerne da problematica reside nas diretrizes que condicionam o fornecimento
do medicamento, cuja eficacia e necessidade clinica ja se encontram amplamente
documentadas. Paralelamente, essa politica estadual do Tocantins ndao deve ser
compreendida exclusivamente, pois estd inserida em um complexo arcabougo
regulatorio nacional. Sendo assim, essa complexidade de critérios pode ser uma das

influéncias do processo ser tdo demorado aos interessados. Ou seja, sem a sua



regulamentacdo, o acesso efetivo fica comprometido e depende de uma atuagdo
coordenada de multiplos entes.

Embora essa abordagem seja benéfica por permitir a inclusao de novas
condi¢des médicas conforme o avan¢o da ciéncia, ela também cria uma area de
ambiguidade. A responsabilidade pela comprovacdo da eficicia é transferida para o
paciente e seu profissional da satide, sem que a lei defina de forma clara quais sdo as
evidéncias cientificas consideradas aceitaveis, como estudos clinicos ou relatos de
caso.

Portanto, essa analise criteriosa da lei revela uma lacuna fundamental que
deve ser compreendida. Os dois breves objetivos da norma que definem critérios de
ndo se tornaram claros em sua totalidade. Pelo contrario, criou-se uma dependéncia
intrinseca da regulamentacdo pelo Poder Executivo. No entanto, essa atuacao
continua ausente e lenta, gerando uma inércia estatal que, na pratica, transforma a

legislacdo em um direito ndo cumprido.

[...] 3. No caso de medicamentos com eficicia e seguran¢a comprovadas e
testes concluidos, mas ainda sem registro na ANVISA, o seu fornecimento
por decisdo judicial assume carater absolutamente excepcional e somente
podera ocorrer em uma hipotese: a demora irrazoavel da Anvisa em
apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n? 13.411/2016).
Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do preenchimento
cumulativo de trés requisitos. Sao eles: (i) a existéncia de pedido de registro
do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfiaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
pleiteado em renomadas agéncias de regulacio no exterior (e.g., EUA, Unido
Europeia e Japao); e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico registrado
na ANVISA. Ademais, tendo em vista que o pressuposto basico da obrigacao
estatal é a mora da agéncia, as agdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido. (RE 657718, Relator(a): MARCO AURELIO,
Relator(a) p/ Acérdao: ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em 22-
05-2019, PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-
267 DIVULG 06-11-2020 PUBLIC 09-11-2020).

Como demonstrado no caso acima, tal problema pode ser verificado, no qual
foi deferido que o fornecimento judicial de medicamentos sem registro na ANVISA
possui carater absolutamente excepcional. A Corte julgou que a obrigacdo sé surge
em caso de demora da agéncia responsavel e mediante o cumprimento cumulativo de
requisitos como a existéncia de pedido de registro no Brasil, registro em agéncias
estrangeiras renomadas e a inexisténcia de substituto terapéutico nacional.

A inoperancia do Poder Executivo em fornecer a devida regulamentacdo para
o fornecimento do medicamento, por sua vez, transfere a responsabilidade de efetivar
o direito a sadde para outros agentes responsaveis. Assim, os pacientes ficam
obrigados a recorrer a judicializacdo. Esse fen0meno corrobora para pressionar o

Estado a cumprir seu dever e para oferecer suporte aos pacientes desassistidos.



Por consequéncia, cria-se um sistema de acesso fragmentado, desigual e lento
que depende da capacidade individual de cada paciente de acionar a justica. A
situacao demonstra que a simples existéncia de uma lei ndo é suficiente para garantir
um direito e sua efetiva operacionalizacdo pelo poder publico é o verdadeiro gargalo
a ser superado.

Extraindo diretamente do Artigo 22 da referida lei e de seu paragrafo tnico, os
quais detalham os objetivos desses critérios, observa-se, primeiramente, a
comprovacao de eficacia clinica ou cientifica, como supramencionada. Por isso,
diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento conclui a prescricio da cannabis
medicinal ressalva a eficacia ou producao cientifica que incentiva o tratamento desde
que “[...] comprovadamente o medicamento diminua as consequéncias clinicas e
sociais dessas patologias” (Lei n.2 4.162/2023, grifos nossos).

Além disso, o segundo critério estabelecido pela lei foca na promog¢do de
informacao e debate, o que é fundamental para combater o preconceito e disseminar
o conhecimento sobre o uso medicinal da Cannabis. Contudo, a efetivacdo dessa
diretriz depende da criacdo de um grupo de trabalho pela Secretaria de Saude,
conforme previsto na propria lei, paraimplementar, acompanhar e atualizar as regras
de aplicagdo da politica. Desse modo, os critérios legislativos, embora representem
um avango, sdo intrinsecamente dependentes de uma regulamentac¢do administrativa
que lhes confira aplicabilidade pratica, um ponto que se revela como o principal
desafio no contexto tocantinense.

[sso demonstra uma coexisténcia fundamental entre os critérios legislativos
estaduais e os critérios jurisprudenciais nacionais, que conferem maior seguranca
juridica ao processo, entretanto, elevam o 6nus probatério para o autor da acgao.

Cumpre ressaltar que essa auséncia persistente e complexa de
regulamentacdo especifica pelo Poder Executivo inviabiliza o fornecimento do
medicamento por via administrativa, transformando o Judiciadrio na tnica via real de
acesso ao tratamento. Pois, de acordo com Tabosa (2010), a ampliacdo dos direitos
fundamentais, apés a Constituicio Federal de 1988 (Brasil, 1988), exige maior
ingeréncia estatal, concretizada através das institui¢cdes politicas, as quais, quando
ineficientes, acabam demandando a atuac¢do do Judiciario para sua tutela.

Dessa forma, a estrutura do Judiciario para a efetivacdo do direito no Tocantins
caminha, majoritariamente, para a competéncia da Justica Estadual onde a legisla¢dao
local e os critérios do STF serdo aplicados conjuntamente.

Pautados pelos critérios técnicos e constitucionais, o tema 1234 (Recurso

Extraordinario 1.366.243), evidencia as diretrizes de competéncia fixadas pelo STF,



estabelecendo causas envolvendo medicamentos ndo incorporados ao SUS, mas
registrados na ANVISA, a qual devem tramitar na Justi¢ca Estadual quando o valor do
tratamento anual for inferior a 210 salarios-minimos.

Caso o valor ultrapasse esse teto, a competéncia é deslocada para a Justica
Federal pela necessidade de presenga da Unido no polo passivo. Esse entendimento
consolida o entendimento que o desafio vigente ndo é a existéncia de decisdes
judiciais, mas a institucionalizagdo como via substitutiva de politicas publicas que
deveriam ser tecnicamente planejadas e democraticamente geridas. Essa
competéncia estadual contribui para descentralizar e desonerar a estrutura federal.
Ou seja, atribui aos estados e reserva a Uniao apenas os casos de alto custo que podem

demandar intervencao direta, como dispde o art. 198, CF.

Art. 198. As agdes e servigcos publicos de saide integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tnico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com direc¢do Uinica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais;

I1I - participacdo da comunidade.

A andlise da legislacdo tocantinense em contraste com o estado de Mato Grosso
do Sul revela um movimento comum: a criacdo de normas locais que surgem como
resposta as lacunas de cobertura do governo federal (Frison Junior e Oliveira, 2025).

Tanto a Lei n? 4.162/2023 (TO) quanto a Lei n? 6.317/2024 (MS)
compartilham uma estrutura de cautela administrativa. Ambas subordinam a
distribuicao de canabidiol a validacao das Secretarias de Sadde estaduais, exigindo
que o tratamento esteja estritamente alinhado aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigentes.

No Tocantins, prioriza-se a governanga e a conscientizacdo, focando na
instituicdo de grupos de trabalho e no fomento ao debate publico sobre o tema. No
Mato Grosso do Sul, adota-se uma postura mais operacional, detalhando as
competéncias da pasta da satude na definicao de regras de dispensacdo e no controle
rigoroso da utilizacdo do farmaco. Posto isso, ambas as leis surgem como uma
tentativa de mitigar a ineficiéncia estatal. Ressalta-se que a legislacdo local,
comparada a outra, ndo possui um "passo a passo” administrativo claro, tornando-se

uma possivel lacuna.



CRITERIOS JURISPRUDENCIAIS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS A
BASE DE CANABIDIOL NO ESTADO DO TOCANTINS

A seguir, visando explorar esse assunto da uniformizacdo de entendimentos,
serdo demonstrados alguns dos principais posicionamentos, especialmente do
Supremo Tribunal Federal (STF) e do Superior Tribunal de Justica (ST]), que
garantem a base juridica para a distribuicdo de medicamentos a base de canabidiol a
partir da concessao judicial.

No contexto do direito fundamental a saude (art. 62, CF), analisar os
parametros consolidados por meio da jurisprudéncia, estabelece-se uma ligacdo
intrinseca entre sistema juridico e a efetividade do direito fundamental a saude.
Assim, no ambito do Direito Constitucional, o direito a saide reconhecido no artigo, é
contemplado como direito social nos termos do art. 5 paragrafo 1 a aplicabilidade
desse direito é imediata, gerando discussdes doutrinarias sobre a tensdo entre o legal
e o justo.

Em consonancia a essas normas, observa-se que a Constituicao Federal previu
que a saude é um direito fundamental do ser humano, cabendo aos entes publicos, de
forma conjunta e solidaria, garantir as condi¢des humanas ou estruturais para seu
pleno exercicio.

Sobre o assunto, ensina Ingo Sarlet:

Consagrado no art. 6.2 de nossa Constituicdo, é no art. 196 e ss. que o direito
a saude encontrou sua maior concretizagdo em nivel normativo-
constitucional, para além de uma significativa e abrangente regulamentacao
normativa na esfera infraconstitucional, com destaque para as leis que
dispdem sobre a organizacdo e os beneficios do SUS e o fornecimento de
medicamentos.705 Mesmo assim, basta uma leitura superficial dos
dispositivos pertinentes (arts. 196 a 200) para que se perceba que nos
encontramos, em verdade, no que diz com a forma de positivagdo, tanto em
face de uma norma definidora de direito (direito a saide como direito
subjetivo, de todos, portanto de titularidade universal), quanto diante de
normas de cunho impositivo de deveres e tarefas, pois o art. 196 enuncia
que a saude é direito de todos e dever do Estado, além de impor aos poderes
publicos uma série de tarefas nesta seara (como a de promover politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros
agravos, além de estabelecer o acesso universal e igualitario as agdes e
prestacoes nesta esfera). Num segundo momento, a Constituicdo remete a
regulamentacdo das ag¢des e servigos de saude ao legislador (art. 197), além
de criar e fixar as diretrizes do sistema Unico de sadde (art. 198),
oportunizando a participagdo (em nivel complementar) da iniciativa
privada na prestacdo da assisténcia a sadde (art. 199), bem como
estabelecendo, em carater exemplificativo, as atribui¢des (nos termos da
lei) que competem ao sistema Unico de satude (art. 200) (Sarlet; Marinoni;
Mitidiero, 2019, pp. 834-835).

Em razdo disso, a judicializacdo crescente da saude contribuiu para a recente

tese do tema 1234 da Repercussdo Geral (RE 1.366.243). Essa ampla demanda



judicial, contudo, impde aos pacientes um conjunto de critérios mais especificos do
que aqueles previstos apenas na lei estadual. O juizo determina pelos parametros
definidos em nivel nacional pelo Supremo Tribunal Federal (STF), especialmente no
Tema 1234 da Repercussao Geral.

Esse entendimento exige a comprovacao de trés requisitos: a incapacidade
financeira do paciente de arcar com o custo, a auséncia de alternativa terapéutica no
rol do SUS, e a apresentacao de evidéncias cientificas sélidas que atestem a eficacia
do medicamento. Assim, a imprecisdo da lei estadual eleva significativamente as
dificuldades de acesso do medicamento, também por via judicial.

Ao analisar de forma critica os critérios estabelecidos, fica evidente que a
legislacdo adota uma perspectiva baseada em principios e é flexivel, em vez de listar
taxativamente as doencas que se qualificam. Isso quer dizer que o legislador nao
atrelou o direito ao fornecimento a uma patologia especifica, mas sim a aferir sua
eficacia ou respaldo em estudos cientificos que validem a terapia. Essa abordagem é
expressa no Paragrafo tinico, inciso I, da Lei n.24.162 /2023, que define como objetivo
da politica estadual "[...] diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a
cannabis medicinal possua eficicia ou producdo cientifica que incentive o
tratamento.” (grifos nossos).

Entre 2020 e 2023, o Superior Tribunal de Justica (ST]) recebeu cerca de 384
Habeas Corpus relacionados ao cultivo doméstico da planta para fins terapéuticos
(Calabria, 2023). Utilizou ainda, o Tema 106 de recursos repetitivos, que estabeleceu
aregra geral de que o fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao SUS exige
a comprovagdo cumulativa da imprescindibilidade clinica e ineficacia das alternativas
do SUS, incapacidade financeira do paciente e a existéncia de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), observados os usos autorizados pela
agéncia.

Concomitantemente, em sentenca proferida pela Vara de Execuc¢des Fiscais e
Acoes de Saude Publica de Araguaina/TO, que nos autos da acao de obrigacdo de fazer
c/c com pedido de dano moral e tutela de urgéncia movida contra do Estado do
Tocantins  julgou improcedente os pedidos da autora argumentando que o
medicamento solicitado ndo esta incorporado nas politicas publicas de satide do SUS,
conforme disposto no art. 19-M da Lei 8.080/90, nao foi comprovada sua
imprescindibilidade, nem a ineficacia dos medicamentos oferecidos pelo SUS.

Em contrapartida, a autora, invocou os temas 1161 do STF e 106 do STJ, que
estabelecem requisitos para concessdo de medicamentos nao incorporados ao SUS:

laudo médico comprovando a necessidade do medicamento, a ineficacia dos farmacos



fornecidos pelo SUS, a incapacidade financeira para custédio e autorizacdo da
ANVISA.

Em Apelagdo Civel N2 0000566-15.2024.8.27.2706/TO, o recurso foi provido,
porquanto presentes os requisitos exigidos para a concessao da tutela de urgéncia.

Nesse sentido, sabendo que a decisdo foi baseada em laudo do Nucleo de Apoio
Técnico (NatJus), cumpriu-se o exigido pela Simula Vinculante 61, pois utilizou essa
nota técnica para embasar o acérdao. A concessdo judicial de medicamento registrado
na ANVISA, mas nio incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de Satde,
deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE
566.471).

Ante o exposto, os pareceres técnicos emitidos pelo NATJUS, embora
relevantes como subsidio técnico, ndo possuem forc¢a vinculante sobre a convicgao do
magistrado, que deve apreciar o conjunto probatoério de forma motivada, conforme
os principios do devido processo legal e da livre convic¢ado judicial. Entretanto, é um
fundamento indispensavel para que a concessdao do medicamento seja considerada
legitima e sustentavel perante o Sistema Unico de Satide (Minas Gerais, 2025).

O Supremo Tribunal Federal (STF) complementou este entendimento ao
deliberar sobre medicamentos sem registro sanitario. No Tema 500 (RE 657.718), o
STF firmou que, geralmente, a auséncia de registro impede o fornecimento, salvo em
situacdes de mora irrazoavel da Anvisa no registro, desde que preenchidos requisitos
rigorosos, como a existéncia de registro em agéncias reguladoras estrangeiras e a
inexisténcia de substituto no Brasil, devendo tais acdes serem propostas
necessariamente contra a Uniao.

Contudo, o Tema 1161 (RE 1.165.959), especificamente relevante para
produtos como o canabidiol, criou uma excec¢do a regra do Tema 500: cabe ao Estado
fornecer, em carater excepcional, medicamento sem registro, mas com importagdo
autorizada pela Anvisa, desde que comprovada a incapacidade econdmica, a
imprescindibilidade clinica do tratamento e a impossibilidade de substitui¢do por
similar nas listas e protocolos do SUS.

Por fim, o Tema 6 (RE 566.471) reforca o dever constitucional do Estado de
fornecer, gratuitamente, medicamentos de alto custo a pessoas carentes, mesmo que
nao incorporados as listas do SUS, desde que comprovada a necessidade, auséncia de
alternativa terapéutica eficaz e hipossuficiéncia econdémica. Juntos, estes temas
estabelecem os parametros juridicos rigorosos que balizam a concessao judicial de

medicamentos a base de canabidiol.



Ainda, a jurisprudéncia do STF, firmada no Tema 793 da Repercussao Geral,
reconhece a responsabilidade solidaria dos entes da Federagdo nas acodes
prestacionais de saude, autorizando o direcionamento judicial da obrigacdo, sem

prejuizo de posterior compensacao administrativa ou judicial entre os entes.

CONCLUSAO

O direito a satde é garantido constitucionalmente como direito de todos e
dever do Estado, cabendo aos entes federativos, de forma solidaria, assegurar a¢des
e servicos que promovam, protejam e recuperem a saide da populacdo (Constituicdo
Federal, arts. 196 e 23, inciso II).

Esse direito social é um entre outros direitos que sao categoricamente direitos
fundamentais com caracteristicas Unicas. Principalmente quanto a sua concretizagdo
no Brasil, como por exemplo a capacidade do judiciario determinar o fornecimento
de medicamentos, decorrente do principio constitucional da separagao dos poderes.

O presente trabalho possibilitou entender a atuagdo do judicidrio nas a¢des
que versam sobre o direito a saude, direito de todos e dever do Estado, em especial as
demandas voltadas ao acesso de medicamentos a base de canabidiol (CBD), a qual o
Estado devera prestar assisténcia juridica integral e gratuita aos que comprovarem
insuficiéncia de recursos para arcar com o tratamento.

Para melhor entendimento do tema, o estudo delimitou-se a analisar os
critérios legislativos e jurisprudenciais para o fornecimento desses farmacos no
Estado do Tocantins, assim, definiu-se como objetivos especificos em primeiro
momento identificar os entes responsaveis e analisar a aplicabilidade da Lei Estadual
n? 4.162/2023 em conjunto com os precedentes do STF. Conforme a previsao
Constitucional de que a saide é um direito fundamental social e o acesso a
medicamentos é componente essencial para a garantia da dignidade da pessoa
humana.

Diante da omissdo do Poder Executivo no cumprimento das politicas publicas,
cabe ao Judiciario atuar como garantidor da eficicia dos direitos prestacionais,
intervindo para suprir a inércia estatal e assegurar a protecao a vida e a saude. A
auséncia de dialogo entre os atores envolvidos nessa judicializacdo, agravada pela
persistente falta de regulamentacdo administrativa da lei estadual pelo Executivo
tocantinense, também é fator que agrava os problemas da judicializa¢do da saude e
impulsiona o grande numero de demandas.

Nesse sentido, o STF fixou temas relacionados aos critérios rigorosos para a

concessdo de medicamentos nao incorporados ao SUS (Tema 6) e a definicao da



competéncia jurisdicional e regras de custeio entre os entes federados (Tema 1234).
A solidariedade entre os entes da federacdo deve agora observar a reparticao de
responsabilidades estruturada pelo sistema publico de satide, evitando a condenagao
indiscriminada.

Assim, quando o cidaddo aciona o judiciario, cabe ao magistrado garantir o
cumprimento da obrigacdo a partir de uma fundamentagdo técnica obrigatoria
baseada em evidéncias cientificas de alto nivel e no parecer indispensavel do NAT]JUS.
Sobretudo, diante da negativa estatal de prestacdo basica, alegada pela falta de
recursos, viola o dever de prover o minimo para a existéncia digna e desrespeita o
principio constitucional da dignidade da pessoa humana (art. 12, III, CF/88).

Faz-se necessaria a urgente operacionalizacdo administrativa da lei estadual
n.24.162 /2023 por meio da criacao de protocolos clinicos claros, visando a transi¢do
de um modelo de judicializacao individualizada para uma politica publica de saude

sustentavel e equitativa.
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