RECLAMACAO 88.035 SAO PAULO

RELATOR : MIN. D1AS TOFFOLI

RECLTE.(S) :JOAO ROGERIO DINIZ

PrROC.(A/S)(ES) : DEFENSOR PUBLICO-GERAL DO ESTADO DE SAO
PAULO

RECLDO.(A/S) : TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO
PAULO

ADV.(A/S) : SEM REPRESENTACAO NOS AUTOS

BENEF.(A/S) : ESTADO DE SAO PAULO

PROC.(A/S)(ES) : PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DE SAO PAULO

DECISAO:

Cuida-se de reclamacao constitucional, com pedido liminar, ajuizada
pelo Jodao Rogério Diniz contra acérdao do Tribunal de Justica do Estado
de Sao Paulo (TJSP) proferida nos autos do Processo n® 3014801-
93.2025.8.26.0000, que teria desrespeitado a eficicia das Sumulas
Vinculantes n®s 60 e 61, deixando-se de observar as teses dos Temas n°s 6
e 1.234 (vinculados, respectivamente, aos RE n°s 566.471 e 1.366.243).

Jodo Rogério Diniz narra que ajuizou agao em face do Estado de Sao
Paulo e do ente municipal, “visando o fornecimento de Extrato de
Cannabis Sativa (canabidiol), 20mg/ml, via oral, 10 gotas de 8/8h, em uso
continuo por prazo indeterminado, para tratamento da doenca de
Parkinson (CID-10: G20)”(e-doc. 1, p. 3).

Aduz que, nao obstante a cannabis sativa nao se encaixar na
classificacao de medicamento, a autoridade reclamada determinou a
inclusao da Unidao no polo passivo da demanda com fundamento nos
Temas n® 1.234 e n® 500 da repercussao geral, por compreender que “as
acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA devem ser propostas em face da Unido, atraindo a competéncia
da Justica Federal” (e-doc. 1, p. 3).

Argumenta que os produtos a base de cannabis nao constituem
medicamento, mas detém autorizacao sanitaria da ANVISA (RDC 327 e
Resolucao RE 4.475) e, nessa medida, defende o que Tema n® 500 da
repercussao geral nao se aplica ao caso.

Pondera que
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“inexiste interesse juridico direto da Unido, uma vez que a
regulagao sanitaria ja foi exercida pela Anvisa e a execugao das
politicas de satide cabe aos entes federativos, conforme o
modelo tripartite do SUS previsto no artigo 198 da Constituicao
Federal”. (e-doc. 1, p. 9).

Requer

“3. A concessao de medida liminar, inaudita altera parte,
para suspender os efeitos da decisao reclamada até o
julgamento definitivo da presente reclamacdo, garantindo o
imediato fornecimento do insumo Canabidiol e a manutencgao
do pedido no ambito da Justica Estadual, nos termos dos
artigos 300 e 989, inciso II, do Codigo de Processo Civil; (...)

8. O julgamento definitivo da presente reclamacdo
constitucional, (i) com a cassacao da decisao reclamada e
determinacao para que outra seja proferida, sem a
aplicabilidade dos Temas 06 e 1234 do STF e respectivas
sumulas, e (ii) com a confirmacao da medida liminar,
assegurando o fornecimento continuo do insumo Canabidiol e a
competéncia da Justica Estadual” (e-doc. 1, p. 13).

E o relatério. Decido.

Registro que a jurisprudéncia do STF admite a mitigacao da regra do
inc. III do art. 989 do CPC, de modo que eventual contraditorio se
estabeleca ap0s o juizo de procedéncia fundado em precedente vinculante
e/ou reiterada jurisprudéncia da Corte em torno do paradigma,
propiciando maior reflexdo no exercicio da contraposicio em sede
reclamatoria, em atencdo ao principio da cooperagao processual
disciplinado no art. 62 do CPC (v.g. Rcl n® 67657 AgR, Rel. Min. Flavio
Dino, Primeira Turma, DJe de 10/10/24; Rcl n® 68599 AgR, de minha
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relatoria, Segunda Turma, DJe de 18/9/24 e Rcl n® 58665 AgR, Rel. Min.
André Mendoncga, Segunda Turma, DJe de 2/7/24).

Passo a analise da reclamacao.

Aponta-se como ato reclamado acérdao proferido no Agravo de
Instrumento n® 3014801-93.2025.8.26.0000, por meio do qual se manteve a
incompeténcia da Justica Estadual para processar e julgar o feito
envolvendo produto a base de canabidiol, que nao possui registro na

Anvisa, cuja ementa transcrevo a seguir:

“DIREITO PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
DISPENSACAO DE CANABIDIOL. COMPETENCIA DA
JUSTICA FEDERAL. RECURSO DESPROVIDO.

1. CASO EM EXAME: Trata-se de agravo de instrumento
interposto contra decisao interlocutéria que declinou da
competéncia e determinou a remessa dos autos a Justica

Federal, nos termos do artigo 109, inciso I, da Constituicao.

2. QUESTAO EM DISCUSSAQ: Controvérsia que reside
na analise da competéncia para o processamento e o julgamento
da acgao origindria, voltada a dispensacao de canabidiol ao

autor/agravante.

3. RAZOES DE DECIDIR: Canabidiol. A¢do que envolve o
fornecimento de medicamento nao incorporado pelo SUS e sem
registro na ANVISA, ajuizada posteriormente a modulacao dos
efeitos da decisao do Supremo Tribunal Federal, no Tema n®
1.234. Remessa dos autos a Justica Federal que é de rigor.
Precedentes desta 1* Camara e da Secao de Direito Publico
deste E. T]J/SP. 4. DISPOSITIVO: Decisao mantida. Recurso nao
provido’. ” (e-doc. 3, p. 31 - grifei).

Colhe-se do acordao:

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 8D9D-990D-FA9D-A1AQ e senha 3B34-2343-0903-EF76



RcL 88035/ SP

“Assim, em se tratando de agao que envolve a dispensacao
pelo Poder Publico de medicamento nao incorporado pelo
Sistema Unico de Saude SUS, e considerando que a agao de
origem foi ajuizada posteriormente a decisao do Supremo
Tribunal Federal, no Tema n® 1.234, agiu com acerto o Juizo a
quo ao determinar a inclusao da Unidao no polo passivo da
demanda, de modo a justificar a competéncia da Justica
Federal. (...

Em suma, sob qualquer angulo que se examine a questao,
0 recurso nao comporta provimento, ficando mantida a decisao
recorrida.

De resto, para facultar eventual acesso as vias especial e
extraordinaria, considera-se prequestionada toda a matéria
infraconstitucional e constitucional, observando a remansosa
orientagao do Superior Tribunal de Justica, no sentido de que,
na hipotese de prequestionamento, é desnecessdria a citagao
numérica dos dispositivos legais, bastando que a questao
colocada tenha sido decidida.

Ante o exposto, pelo meu voto, NEGA-SE PROVIMENTO
ao recurso interposto.” (e-doc. 3, p. 35-39).

O caso concreto em referéncia nesta reclamagao tem como objeto
composto quimico a base de canabidiol para tratamento de satde, o qual,
conforme regulamentagao por meio das Resolugdes da Diretoria Colegiada
(RDC) n% 327/19 e 335/20, se submete a autorizagao para importagdo (e nao

registro) no ambito da Anvisa, tratando-se de item identificado como

“produto”, e ndo medicamento.

Nessa conjuntura, entendo que as teses dos Temas n® 6 e 1.234 da
Repercussao Geral ndo possuem aderéncia estrita com o objeto do processo em
referéncia nesta reclamacao.

Registro que esse entendimento, em conjuntura semelhante a da presente
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acgao constitucional, foi mantido pela Segunda Turma do STF, nos autos da Rcl
n® 83.043, ao rejeitar o agravo regimental interposto contra decisao
monocratica (sessao virtual de 10 a 17/10/25, por unanimidade). Eis a
ementa do acordao:

“Agravo regimental em reclamacao. Fornecimento
de composto quimico a base de canabidiol. Importacao para
fins medicamentosos autorizada. Matéria objeto da tese
vinculante do Tema n°® 1.161 da Repercussao Geral.
Requisitos preenchidos. Reanalise 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 Repercussio Geral. Agravo regimental nao
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 verossimilhanca da imprescindibilidade do
tratamento, esta em consonancia com a tese do Tema n® 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 sistemadtica da
repercussao geral, mas a propria competéncia exercida pelo
STF, segundo a qual é vedado o reexame de provas, seja em
sede recursal extraordindria, seja no exercicio da competéncia
origindria em reclamacdo com fundamento em tese de

repercussao geral.

3. Nao ha aderéncia estrita entre o fixado nas teses dos
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Temas n% 6 e 1.234 da Repercussao Geral e o conteudo do ato
reclamado, sobretudo porque o caso concreto em referéncia na
reclamagao tem como objeto composto quimico a base de
canabidiol para tratamento de saude, o qual, conforme
regulamentacado por meio das Resolugdoes da Diretoria
Colegiada (RDC) n®s 327/19 e 335/20, se submete a autorizacgao
para importagao (e nao registro) no ambito da Anvisa, tratando-
se de item identificado como “produto”, e nao medicamento.
Precedente.

4. Agravo regimental nao provido.” (Rcl 83.043 Agr, de
minha relatoria, DJe de 22/10/25)

Esse mesmo entendimento foi aplicado pelo Ministro Gilmar
Mendes ao apreciar a Rcl n® 82.227/MG, que envolve o fornecimento “do
composto CANABIDIOL (Isodiolex)”, oportunidade em que o Relator
consignou que “o presente caso versa sobre produto que nao possui
registro na Anvisa - e por isso a ele nao se aplicam os Temas 6 e 1234".

Especificamente, em relacdo ao fornecimento de produto a base de
canabidiol, tem-se a tese do Tema n® 1.161 da Repercussao Geral,
firmada pelo STF no RE n°® 1.165.959 ao analisar temadtica assim

identificada no repositério desta Corte:

“Dever do Estado de fornecer medicamento que, embora
nao possua registro na ANVISA, tem a sua importagao
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria.”

No recurso representativo da controvérsia do Tema n° 1161 da RG, o
STF negou provimento a pretensao do Estado de Sao Paulo, mantendo a
condenacdao do ente na obrigacdo de fornecer o produto a base de
canabidiol para tratamento de “paciente com encefalopatia cronica por
citomegalovirus congénito e crises epiléticas de dificil controle (CID 10
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G40.8)".

No julgamento do RE n® 1.165.959/SP, feito paradigma do Tema
1.161/RG, o Plenario do STF negou provimento ao recurso extraordinario
do Estado de Sao Paulo, concluindo pela responsabilidade desse ente
estatal em fornecer o medicamento pleiteado na petigao inicial.

Ao integrar o acordao proferido no julgamento do mérito desse
recurso, o Plenario do STF examinou os embargos de declaragao opostos
pelo Estado de Ronddnia no qual se alegou que “a palavra ‘Estado” no
tema 1161 nado deve ser lida de forma ampla e genérica, mas em conjunto
com o tema 500 (RE 657.718), a expressar a manutencao da Uniao como
ente federado exclusivo a integrar o polo passivo de agoes judiciais que
pedem medicamentos nao registrados na ANVISA, mesmo tendo a sua
importacao autorizada pela agéncia de vigilancia sanitdria”.

Foram também julgados os embargos declaratérios opostos pelo
Estado de Sao Paulo, no qual se defendeu, em sintese, que a auséncia de
incorporagao ao SUS do medicamento pleiteado na peticao inicial torna
necessaria a inclusao da Uniao no polo passivo da demanda.

Ambos os declaratérios foram desprovidos pelo Plenério do STF por
unanimidade, considerando que o acérdao embargado nao incorreu em
omissoes, contradi¢oes, obscuridades ou erros materiais.

Nesse julgamento o Ministro Gilmar Mendes proferiu esclarecedor
voto abordando a questiao da legitimidade passiva dos entes da
Federacao em demandas ajuizadas por pacientes com vistas a obtencao
de medicamentos cuja importacao foi autorizada pela ANVISA, nesses

termos:

“De fato, da andlise do acérddao embargado, entendo nao
haver omissdes quanto a diferenciacao entre a questao ora
apreciada e os temas 6 e 500, da sistematica da repercussao
geral.

()

Verifica-se, portanto, que o acérdao embargado é claro ao
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indicar que o tema 1.161 difere-se dos temas 6 e 500, o que
afasta a tese neste ultimo fixada, no ponto em que consignado
que ‘as agoes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA deverao necessariamente ser
propostas em face da Uniao’.

Ademais, da leitura sistemdtica da jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal em matéria de fornecimento de
medicamentos, inclusive o tema 793, entendo ser possivel
concluir que a mencao a ‘Estado’, nos termos em que fixado no
acérdao embargado, ndo se refere unicamente a um Estado-

membro, mas sim a todos os entes da Federacao.

Feitas essas breves consideragdes, acompanho o voto do
Ministro relator para rejeitar os embargos de declaragao.” (DJe
de 7/3/2022).

Desse modo, verifica-se que as demandas voltadas ao fornecimento
de composto a base de canabidiol, &4 semelhanca do pleiteado na a¢dao em
referéncia nestes autos, nao necessitam ser propostas, necessariamente,
em face da Unido, mas devem observar as regras gerais sobre
responsabilidade solidaria dos entes federados em agoes prestacionais na
area da saude, conforme definido no Tema n® 793 da RG.

Nesse contexto, entendo que a instancia de origem, ao se utilizar dos
Temas n® 6, 500 e 1.234 da Repercussao Geral para fundamentar o
deslocamento da competéncia para justica federal, incorreu em equivoco
na concretizacao desses paradigmas.

Ante o exposto, julgo parcialmente procedente a reclamacao para
cassar o acordao reclamado, ficando mantida, por conseguinte, a
competéncia da justica estadual.

Envie cdpia dessa decisao a autoridade reclamada para que junte
aos autos do processo em referéncia, dando publicidade ao ato de

juntada para ciéncia a parte beneficiaria do ato reclamado (ora
cassado) do tramite da presente acdo e inicio do prazo recursal no STF,

8

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 8D9D-990D-FA9D-A1AQ e senha 3B34-2343-0903-EF76



RcL 88035/ SP

ficando essa parte beneficidria igualmente certificada de que, na

hipotese da apresentacdo de recurso  no STF, devera

necessariamente comprovar a data em que foi notificada, sob pena de

nao conhecimento.
Publique-se.
Brasilia, 28 de novembro de 2025.

Ministro DIAS TOFFOLI
Relator
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