18/07/2025, 10:26 pje.jfpe.jus.br/pjeconsulta/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/documentoSemLoginHTML.seam?idProcessoD...

PROCESSO N°: 0810288-55.2022.4.05.8300 - PROCEDIMENTO COMUM CiVEL
AUTOR:

ADVOGADO: Gustavo Ramiro Costa Neto

REU: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA e outro

6* VARA FEDERAL - PE (JUIZ FEDERAL TITULAR)

SENTENCA

Trata-se de ACAO DE PROCEDIMENTO COMUM, com pedido de tutela de urgéncia, formulado pela Empresa
contra a ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ¢

a UNIAO.

Aduz, em resumo, que: a) € prestadora de servicos, com forte atuagdo no ramo de manipulacdo de formulas e
medicamentos, sob a marca " ", ha mais de 30 (trinta) anos, com operagao praticamente todo o territorio
nacional; b) no curso de sua atividade empresarial, vem a demandante sendo procurada por pacientes e profissionais da
area médica em busca de produtos manipulados a base de produto de Cannabis; ¢) os efeitos da referida substancia, sdo
extremamente benéficos em diversos tratamentos médicos, razao pela qual a busca por medicamentos manipulados a
base de Canabidiol, por exemplo, tem sido objeto de diversos pleitos judiciais, que serdo melhor esmiucados em topico
proprio; d) atualmente, existe uma questionavel restricdo, por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
trata a atividade das farmacias de manipulagdo com uma injustificavel restricdo no que se refere ao uso dos produtos de
Cannabis; e) por razdes pouco claras, a norma administrativa em questdo regula e autoriza a fabricagdo e a importacgao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensag¢do, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, mas restringe esta atividade apenas para farmacias "sem" manipulacao e
drogarias; f) aregra cria limitagcdo que ndo se ampara em qualquer elemento objetivo, tampouco dialoga com a legislacdo
que regula as farmacias, impondo gravame com fortes tracos de ilicitude a atividade da empresa demandante; g) as
farmacias "com" manipulacdo, diferentemente das farmacias "sem" manipulagdo, sujeitam-se a procedimentos muito
mais rigorosos de controle de qualidade, sobretudo porque qualquer dispensacdo de produtos fica, necessariamente,
condicionada a um receituario médico especifico, contendo informagdes que irdo orientar a manipulacdo de modo
personalizado; h) a permissdo que se busca para superar a regra limitadora do ente regulatorio nao representa qualquer
risco ao publico consumidor, até mesmo porque, como dito, jamais poderia ser permitida a venda de produtos de Cannabis
sem o receitudrio médico especifico; i) persegue-se prestagdo jurisdicional que acarrete a permissao, ao fim, para que a
demandante esteja autorizada a manipular substancias contendo produto de Cannabis.

Requer, liminarmente, a concessdo de autorizacdo para producdo e manipulagdo de medicamentos a base de produtos de
Cannabis, mediante receitudrio médico especifico (arts. 51 e 52 da RDC n°® 327/2019), com sua respectiva retengdo, bem
como atendimento das demais exigéncias previstas na referida RDC n° 327/2019, intimando-se a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria para que adote as providéncias necessarias e se abstenha de aplicar qualquer penalidade ou medida
restritiva.

A Unido foi intimada para se manifestar sobre o pedido de liminar, oportunidade em que apresentou peticao, alegando,
em sintese que a parte autora estaria a confundir conceitos técnicos distintos, como a dispensagdo e comercializagdo
versus a fabricagdo e manipulagdo de produtos a base de Cannabis, que tém regras e restrigdes distintas do ponto de vista
sanitario (4058300.23429445).

Inicial acompanhada por documentos.
Decisao de id: 4058300.23808053 INDEFERIU pedido liminar.

Apresentacdo de contestacdo pela ANVISA discorrendo, inicialmente, sobre a evolucdo legislativa acerca do tema, a
excepcionalidade e suas proibi¢des. Destacou que ndo se devem confundir as atividades de dispensagdo e comercializagdo
de produtos industrializados a base de cannabis, com as atividades de fabricagdo e manipulagdo de produtos a base de
Cannabis, como pretende a autora e que a vedagdo (por razdes de ordem técnica, visando a seguranca da saiude e o seu
controle) a manipulagdo desses produtos ¢é prevista na propria Portaria SVS/MS n°® 344/98, do Ministério da Saude, sendo
apenas refor¢ada no texto da RDC n°® 327/2019, expedida pela ANVISA. Salientou que nenhum dos tipos de farmacia
esta autorizado legalmente a manipular produtos a base cannabis, apenas a sua dispensagdo/comercializa¢do. Esclarece
que se a farmdcia tiver autorizagdo apenas para manipular formulas, ndo podera proceder a dispensacdo dos produtos
industrializados, de uso controlado, desobedecendo as exigéncias técnicas especificas para o estabelecimento que trabalha
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com esse tipo de produto. Conclui que a manipulagdo de produtos a base de cannabis ¢ uma atividade vedada para
qualquer tipo de farmdacia ou drogaria ¢ que as normas sobre a matéria sdo legais (4058300.23429445).

Contestacdo da UNI~AO, alegando, ilegitimidade passiva, indicando a ANVISA. No mérito, seguiu a linha de
ilegitimidade da UNIAO (4058300.24417211).

Réplica a contestagdo (4058300.24683277).

Intimados para apresentar provas, a UNIAO, ANVISA informou ndo possuir outras provas a produzir
(4058300.24924369/4058300.24958004).

Decisdo - parecer técnico - NATS/TJPE (cooperado com o TRF-5) - (4058300.30364912). Solicitagio DEVOLVIDA
SEM PARECER - NATJUS (4058300.30733704).

Designagdo de pericia judicial (4058300.311134360).
Laudo Pericial (4058300.34345275).
Manifestagdo das partes quanto ao laudo (4058300.34407855/ 4058300.34742809).

Os autos vieram conclusos.

E O RELATORIO

Cinge-se a demanda em requerimento de reconhecimento da ilegalidade das previsdes contidas nos arts. 15 e 53 da RDC
n°® 327/2019, deferindo a demandante, assim, permissdo para que produza e manipule medicamentos a base de produtos
de Cannabis, mediante receituario médico especifico (arts. 51 e 52 da RDC n°® 327/2019), com sua respectiva retencao,
bem como atendimento das demais exigéncias previstas na referida RDC n°® 327/2019.

Preliminarmente, ndo acolho a alegagio de ilegitimidade passiva da UNIAO, uma vez que é de competéncia da Unido
regulamentar o assunto, bem como autorizar o cultivo de plantas sujeitas a controle especial.

Na inicial, defende a autora a existéncia de ilegalidade nos arts. 15 e 53 da RDC n° 327/2019, pois teria a ANVISA
extrapolado seu poder regulamentar e violado a isonomia, visto que criou diferenca entre os estabelecimentos
farmacéuticos, porém, sem previsao legal para tanto.

Segundo a ANVISA, o objetivo ndo foi privilegiar determinado setor econdmico, criando reserva de mercado. Afirma
que as exigéncias da RDC 327/2019, tipicas das industrias de medicamentos, pretendem reduzir o risco que tais produtos
podem oferecer a populagéo, tanto do ponto de vista sanitario, quanto da 6tica social e de seguranga publica, pois se trata
de produtos a base de substancia proscrita/proibida no Brasil.

Como sabido, o uso de tais substancias ¢ indispensavel para fins médicos e cientificos e sua disponibilidade para esses
objetivos ndo pode ser indevidamente restringida.

O canabidiol é uma das diversas substincias quimicas extraidas da planta Cannabis, com propriedades potencialmente
terapéuticas, indicado para o tratamento de diversas enfermidades, notadamente no que concerne as doencas
neuropsiquidtricas.

No Brasil, se reprime e controla o cultivo, a manipulagdo ¢ o uso da Cannabis, em face dos seus efeitos nocivos,
entretanto, admite-se o cultivo e a manipulagdo para usos medicinais e cientificos, visto que, em certos casos, sdo
indispensaveis para garantir a saide e a dignidade da pessoa humana.

A RDC n° 327/2019 dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo ¢ a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢cdo, a dispensag@o, 0 monitoramento € a

fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, ¢ da outras providéncias.

Os artigos apontados como ilegais (art. 15 e art. 53) assim estabelece:
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"Art. 15. E vedada a manipulacio de formulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos & base de Cannabis
spp.

(..)

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por farmacias sem manipulacio ou
drogarias, mediante apresentacdo de prescri¢do por profissional médico, legalmente habilitado.

§1° A dispensagdo dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por profissional farmacéutico.

§2° A dispensagdo dos produtos de Cannabis deve ser realizada mediante a apresentacdo de Notificacdo de Receita
especifica, emitida exclusivamente por profissional médico, seguindo as demais determinacdes da Portaria SVS/M
S n° 344, de 1998 e suas atualizagdes.".

Da leitura, observa-se a apontada restricdo as farmacias de manipulacdo. Entretanto, ha jurisprudéncias recentes no
sentido da liberacao do plantio direito por associagdes e até pelo proprio paciente. Vejamos:

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO AJUIZADA POR
ASSOCIACAO. PRETENSAO DE AUTORIZACAO JUDICIAL PARA CULTIVO, MANIPULACAO,
PREPARO, PRODUCAO. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, DISPENSA, IMPORTACAO E PESQUISA DE
CANNABIS SATIVA, PARA FINS EXCLUSIVAMENTE MEDICINAIS. TUTELA DE URGENCIA DEFERIDA
APENAS PARA DETERMINAR QUE A ANVISA PROCESSE E APRECIE O REQUERIMENTO DE
AUTORIZACAO ESPECIAL. MANUTENCAO. AGRAVO DE INSTRUMENTO NAO PROVIDO.

1. Agravo de instrumento, com pedido de concessdo de efeito suspensivo, interposto contra decisdo que, em sede
deacdo ordinaria, deferiu parcialmente o pedido de tutela de urgéncia para determinar 8 ANVISA que processe e
decida, nos termos da RDC 16/2014, RDC 327/17 ¢ RDC 335/20 e no prazo de 60 (sessenta) dias contados do
protocolo administrativo, o pedido de Autorizagdo Especial a ser formulado pela associacao autora.

2. Consta da decisdo agravada que somente na hipotese de a ANVISA incorrer em mora desarrazoada para examinar
o pedido autoral, abrir-se-a a alternativa judicial para examinar se a associagdo autora cumpre os requisitos
previstos nas referidas normas de regéncia acima apontadas.

3.A omissdo do Poder Publico em disciplinar o plantio e cultivo da cannabis para fins medicinais, no
territorionacional, tem inviabilizado o acesso ao produto pela maioria dos que dele necessitam, diante dos elevados
precos decorrentes dos insumos importados. A situa¢do tem gerado a uma grande judicializagcdo da matéria, diante
do direito a saude daqueles que utilizam a substancia como medicamento para diversas enfermidades.

4. A interferéncia do Judiciario nas decisdes do governo, especialmente quando baseadas em critérios
técnicos,politicos e orgamentarios, deve se dar em carater secundario a luz do principio da separacdo dos poderes.
Essa intervengdo ¢ ainda mais questionavel quando solicitada como medida cautelar, especialmente em questdes
sensiveis que t&ém impactos significativos na satide, economia, agricultura e seguranga publica.

5.0 Judiciario ndo pode substituir, pelo menos nesse momento preliminar, a responsabilidade do o6rgdo
competentedo Poder Executivo, como a vigilancia sanitaria, que possui competéncia ¢ conhecimento técnico
necessario para analisar o pedido de Autorizacdo Especial e decidir se o autor preenche os requisitos necessarios
para autorizar a importacdo, fabricacdo e comercializagdo de produtos da Cannabis, em cumprimento dos
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requisitos de seguranga sanitaria exigidos pelo governo (PROCESSO: 08057186020234050000, AGRAVO DE
INSTRUMENTO, DESEMBARGADOR FEDERAL EDILSON PEREIRA NOBRE JUNIOR, 2* TURMA,
JULGAMENTO:

15/08/2023).

6. Conforme consta da decisdo agravada, o magistrado apenas determinou, nesse momento processual preliminar,que
a agravante processe e decida o pedido de Autorizacdo Especial a ser formulado pela associacdo autora, sem
interferir no mérito da decisdo administrativa a ser proferida, de forma que ndo pode a ANVISA, ora agravante,
pretender se esquivar de sua responsabilidade de receber e analisar se a Associacdo agravada preenche os requisitos
exigidos legalmente.

7. Agravo de instrumento nao provido.

(PROCESSO: 08101789020234050000, AGRAVO DE INSTRUMENTO, DESEMBARGADOR FEDERAL
LEONARDO RESENDE MARTINS, 6* TURMA, JULGAMENTO: 30/01/2024)

EMENTA

DIREITO CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E SANITARIO. ACAO ORDINARIA. CULTIVO E
MANIPULACAO DE CANNABIS POR ASSOCIACAO PARA FINS EXCLUSIVAMENTE MEDICINALIS.
REGULAMENTACAO ADMINISTRATIVA. OMISSAO. OBRIGACAO DO PODER PUBLICO DE
PROCESSAR PEDIDO DE AUTORIZACAO NOS TERMOS DOS ATOS NORMATIVOS
REGULAMENTADORES, AINDA QUE POR ANALOGIA. DIREITO CONSTITUCIONAL FUNDAMENTAL A
SAUDE. APELACOES E REMESSA NECESSARIA DESPROVIDAS.

I. CASO EM EXAME

1. Acgdo ordinaria proposta por associagdo de pacientes e pesquisadores de cannabis medicinal em face da Unido
eda Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com pedido para assegurar o direito de cultivar e manipular
a planta cannabis para fins exclusivamente medicinais, mediante expedicdo de autorizagdo especifica e fiscalizacdo
do procedimento.

2. Sentenca julgou parcialmente procedente o pedido para: (i) reconhecer o direito da associa¢do ao cultivo e
manipulagdo da cannabis, desde que observados os requisitos normativos das RDCs n°® 327/2019 e n° 16/2014 e
demais normas correlatas; (ii) determinar que as rés processem os pedidos administrativos da associagdo para
autorizacao de plantio e cultivo, nos termos da citada regulamentacao.

3. Unido e ANVISA apelaram, sustentando a impossibilidade técnica e regulamentar do pedido, auséncia de
competéncia da ANVISA para autorizar o plantio da cannabis, risco a saude publica, violagdo a separacdo dos
poderes e incompatibilidade com tratados internacionais sobre substincias controladas.

II. QUESTAO EM DISCUSSAO
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4. Ha duas questdes em discussao: (i) determinar se a ANVISA possui competéncia para regulamentar e fiscalizar o
cultivo da cannabis para fins medicinais por associacdes; (ii) definir se a omissdo do Poder Publico na
regulamentagdo especifica do plantio justifica a interven¢ao do Poder Judiciario para assegurar o processamento do
pedido administrativo da associagao.

111. RAZOES DE DECIDIR

5. A ANVISA possui competéncia para regulamentar, fiscalizar e controlar substancias utilizadas em
tratamentosmédicos, nos termos da Lei n® 9.782/1999 e da RDC n® 327/2019, o que inclui a supervisao da produgao
de derivados da cannabis para fins medicinais, como substitutos de firmacos convencionais que nao mais produzem
efeitos no tratamento de determinadas pessoas.

6. A omissdo estatal na regulamentacgdo do cultivo e manipulagdo da cannabis para fins terapéuticos impede oacesso
ao tratamento e compromete o direito constitucional fundamental a satide, sendo justificdvel a atuacdo do Judiciario
para garantir o processamento do pedido administrativo com base nas normas vigentes, ainda que por analogia, ndo
podendo o julgador substituir o ente administrativo competente e decidir se o autor preenche os requisitos necessarios
para o deferimento do pedido. Precedente (TRF5, PROCESSO: 08057186020234050000, AGRAVO DE
INSTRUMENTO, DESEMBARGADOR FEDERAL EDILSON PEREIRA NOBRE JUNIOR, 2* TURMA,
JULGAMENTO: 15/08/2023).

7. A sentenca recorrida ndo concedeu autorizagdo direta a associacdo, mas apenas determinou que os Orgaos
competentes processem ¢ analisem o pedido conforme os requisitos normativos aplicaveis (RDC n°® 16/2014 ¢ RDC
n° 327/19), sem invadir o mérito da decisdo administrativa. O reconhecimento do direito ao cultivo foi condicionado
ao atendimento das normas ja existentes, mitigando riscos sanitarios ¢ assegurando o controle estatal da atividade.

8. Asalegagdes dos apelantes da falta de regulamentag@o da forma de obtengao dessa autorizagao, visando a impedir
ou burocratizar os pedidos de autorizagdo para cultivo de cannabis para fins medicinais e cientificos, devem ser
ponderadas diante da existéncia de diversas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) da ANS que, apesar de nao
serem especificas para o cultivo da planta, podem ser utilizadas como base para a analise do caso.

9. O recente julgamento do STJ (REsp n® 2024250, IAC n° 16) determinou a Unido e a ANVISA a edigdo, no
prazode 6 (seis) meses do referido julgamento, de uma regulamentagdo no ambito de suas respectivas atribuicdes
para fins de autorizagdo sanitria para plantio, cultivo, industrializagdo e comercializagdo do canhamo industrial
(Hemp), variedade da cannabis, por pessoas juridicas, para fins exclusivamente medicinais e/ou farmacéuticos
atrelados a protecao do direito a saude. Nao € estranho, portanto, aos Tribunais Superiores que os particulares,
maxime as pessoas juridicas de natureza associativa, possuem o direito do cultivo de cannabis para fins medicinais,
devendo os entes publicos competentes expedir os requisitos normativos sobre a situagao fatica.

10. O principio da separacdo dos poderes nao impede a atuagdo do Judiciario quando ha inércia do Executivo
naregulamentagdo de direitos fundamentais, especialmente no campo da satde. Ndo ha que falar, portanto, que a
sentenca viola o dogma constitucional da separacdo de poderes, porquanto o Judiciario ndo esta se sobrepondo as
competéncias técnicas e regulamentares da ANVISA e do Ministério da Satide, mas sim determinando o
processamento do pleito administrativo do particular se estiver em consondncia com as regras normativas dos entes
reguladores, ainda que aplicadas por analogia ao plantio. Precedente (TRF5, PROCESSO N
080033382.2017.4.05.8200 - APELACAO / REMESSA NECESSARIA, Rel. Des. Fed. Cid Marconi Gurgel de
Souza, 3* Turma, Julgado em 23/04/2021).

IV. DISPOSITIVO E TESE
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11. Apelagdes ¢ remessa necessaria desprovidas. Condenac¢do dos vencidos nos honorarios recursais, ficando
majorado em mais R$ 200,00 o valor dos honorarios sucumbenciais fixados na sentenga.

12. Tese de julgamento: 1. A ANVISA detém competéncia para regulamentar e fiscalizar a producdo de
substanciasderivadas da cannabis para fins medicinais, nos termos da Lei n°® 9.782/1999 e da RDC n° 327/2019; 2.
A omissao estatal na regulamentagdo do cultivo da cannabis para fins terap€uticos justifica a atuagdo do Poder
Judiciario para assegurar o processamento dos pedidos administrativos, desde que observadas as normas sanitarias
vigentes, ainda que aplicadas por analogia; 3. A determinacado judicial para que a ANVISA e a Unido processem o
pedido administrativo ndo viola a separagao dos poderes, pois ndo substitui a decisdo técnica dos 6rgaos competentes,
apenas exigindo a analise do pleito conforme a regulamentacao existente.

(PROCESSO: 08001490420234058205, APELACAO / REMESSA NECESSARIA, DESEMBARGADOR
FEDERAL LEONARDO RESENDE MARTINS, 6* TURMA, JULGAMENTO: 11/02/2025)

E cabivel a concessdo de salvo-conduto para o plantio e o transporte de Cannabis Sativa para fins exclusivamente
terapéuticos, com base em receituario e laudo subscrito por profissional médico especializado, e chancelado pela
Anvisa. (STJ. 6* Turma. RHC 147.169, Rel. Min. Sebastido Reis Junior, julgado em 14/06/2022).".

Importante destacar que o Supremo Tribunal Federal, ao analisar o Recurso Extraordinario n°® 1.428.044, ratificou decisdo
judicial que havia reconhecido a uma associacao o direito de cultivar e extrair o 6leo da cannabis para fins medicinais.

Desta feita, o plantio e cultivo da Cannabis e a extracao de seu 6leo quando efetuados por pessoa juridica, como € o pleito
da Autora, além de suprir a demanda de cada paciente pela substancia, possibilita a adequada e indispensavel fiscalizacdo
pelo Poder Publico da atividade produtiva, desde a origem das sementes até a distribuicao ao destinatario final do produto,
além de se aferir padrdo de qualidade, concentragcdo da substancia ativa, dentre outros requisitos técnicos.

Em relagdo as farmacias de manipulagdo, que ja possuem fiscalizagdo pela ANVISA, entendo estar mitigado os riscos
que tais produtos podem oferecer a populagdo - sanitarios, sociais e de seguranga publica - alegados pela ANVISA como
justificativa para a restrigdo contida na RDC n°® 327/2019.

Sobre as provas constantes nos autos, importante frisar que a prova pericial se assenta na necessidade de se fornecer ao
Juiz a clareza e a seguranca requeridas para que se forme a sua convicgdo. A pericia leva ao Juiz elementos instrutorios
sobre fatos que dependam de conhecimentos de ordem técnica. E, como as demais provas, a pericial também se sujeita a
apreciagdo do Juiz, de acordo com o disposto no art. 479 CPC/2015.

Logo, tem o trabalho do Perito importancia decisiva para que a atividade jurisdicional ndo se torne arbitraria e
tecnicamente inconsistente.

No caso dos autos, na fase de instrugdo do feito, houve a realiza¢do de pericia por FARMACEUTICO INDUSTRIAL
favoravel ao pleito da parte autora. Explico.

Conforme Laudo Pericial (4058300.34345275), quando produzidos e manuseados em condigdes adequadas e dentro das
normas regulatorias, os produtos a base de 6leo de Cannabis sativa rico em CBD sdo seguros tanto para os manipuladores
quanto para os consumidores. No entanto, boas praticas de manipulacdo e vigilancia sdo essenciais para minimizar riscos
associados a contaminagdo ou ma qualidade.

No caso dos autos, a parte autora almeja manipular o 6leo de Cannabis, que conforme laudo pericial: (...) é produzido
através da extragdo dos compostos desejados da planta, resultando em um produto concentrado que pode ser classificado
como Full Spectrum (espectro completo), Broad Spectrum (espectro amplo) ou Isolado de CBD, dependendo dos
compostos presentes. Esses Oleos permitem uma dosagem mais precisa e uma administra¢do mais controlada dos
canabinoides, sendo frequentemente utilizados em contextos medicinais. Para alguns, o Broad Spectrum pode ser a
melhor escolha, pois oferece todos os beneficios da cannabis sem os efeitos psicoativos do THC. Para outros, uma alta
dosagem de CBD isolado pode funcionar e outros podem precisar dos beneficios que apenas o THC pode proporcionar.

Esclarece o perito, ainda, que: (...) O uso do oleo de Cannabis sativa rico em CBD (canabidiol) e o uso recreativo da
planta tém finalidades diferentes. O CBD ¢é um composto ndo psicoativo que é frequentemente utilizado para fins
terapéuticos, como alivio da dor, redugdo da ansiedade e tratamento de condigcoes como epilepsia. Por outro lado, o
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usorecreativo da cannabis geralmente envolve o consumo de THC (tetra- hidrocanabinol), que é o composto psicoativo
responsavel pelos efeitos euforicos associados ao uso recreativo.”.

Afirmou, também, que:

"O ¢6leo de canabidiol, também conhecido como 6leo de CBD, ¢ uma substancia obtida a partir da planta Cannabis
sativa, conhecida como maconha, que € capaz de aliviar os sintomas de ansiedade, ajudar no tratamento da insonia
e ter beneficios no tratamento da epilepsia.

Diferente de outros medicamentos a base de maconha, o 6leo de canabidiol ndo possui THC, que ¢ a sustancia da
maconha responsavel pelos efeitos psicotropicos, como perda de consciéncia e distor¢des no tempo e espago, por
exemplo. Por isso, ha maior probabilidade do 6leo de canabidiol vir a ser utilizado na pratica clinica.

No entanto, ainda s3o necessarios mais estudos que esclarecam os beneficios do 6leo de CBD em cada problema,
bem como a concentracdo mais indicada.".

Pontuo, ainda, que o perito consignou no laudo que o uso de d6leo de Cannabis sativa rico em CBD (canabidiol) ndo
apresenta os mesmos riscos ou efeitos que o uso recreativo da planta e que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) ja autorizou o uso de produtos a base de Cannabis para empresas com ramos de atividade distintos das
farmacias de manipulacdo, mas com algumas condic¢des especificas, frisando que no Brasil, o uso de produtos a base de
6leo de Cannabis sativa rico em CBD (canabidiol) foi aprovado e reconhecido pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), sendo esse legal e regulamentado no Brasil para fins terapéuticos, com a ANVISA reconhecendo e
regulamentando a produgdo, a importacao e a comercializagcdo desses produtos.

Por fim, ressalto que, conforme Laudo Pericial, a manipulacdo de medicamentos a base de 6leo de Cannabis sativa rico
em CBD pode oferecer diversos beneficios em relagdo aos produtos comercializados em farmécias e drogarias.

Segue transcrigdo da conclusdo do perito do juizo, farmacéutico Industrial, favoravel ao pleito autoral:

"(...) VIII - CONCLUSAO:

A manipulagdo de medicamentos a base de cannabis, embora legalmente permitida no Brasil, para farmacias sem
manipulagdo exige que a farmacia responsavel siga rigorosamente os procedimentos estabelecidos pela ANVISA e
as boas praticas farmacéuticas, a fim de garantir a seguranga ¢ a eficacia dos produtos manipulados. A autorizacao
para a manipulagdo de tais medicamentos deve ser solicitada com a devida documentacdo, e as farmacias devem
possuir a infraestrutura necessaria para manipulagdo dessas substdncias com seguranca.

A farmacia interessada na manipulacdo de medicamentos a base de cannabis deve garantir que todos os aspectos
técnicos e legais sejam atendidos, de forma a assegurar a qualidade do medicamento e a seguranca do paciente.

A questdo sobre a permissdo das farmacias de manipulagdo no Brasil para manipular CBD (canabidiol) ¢ complexa
e envolve aspectos legais, éticos e de saude. Atualmente, a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
regulamenta o uso de produtos a base de cannabis, incluindo o CBD, e ha um processo especifico para a autorizagdo
e comercializagdo desses produtos.

Permitir que farmacias de manipulacdo manipulem CBD poderia oferecer mais opgdes para pacientes que necessitam
desse composto para tratamento de diversas condi¢cdes de saude. No entanto, ¢ fundamental que haja uma
regulamentacdo rigorosa para garantir a qualidade,segurancaeeficaciadosprodutosmanipulados.

Portanto, a discussdo sobre essa permissdo deve considerar tanto os beneficios potenciais para os pacientes quanto a
necessidade de um controle adequado para evitarriscos a satde publica.

A ANVISA na minha opinido, deveria autorizar a manipulacdo de produtos com cannabis em farmacias de
manipulagdo, mas existem alguns requisitos e procedimentos especificos para garantir a seguranca ¢ a qualidade dos
medicamentos. Entre os principais pontos a serem observados, destacam-se:

1. Autorizagdo especifica: A farmacia de manipulagdo precisa estar registrada na ANVISA para manipular produtosa
base de cannabis.
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2. Comprovagdo da origem do produto: O CBD utilizado deve ser adquirido de fornecedores que sigam as
normasregulatorias e ofere¢am produtos que atendam aos padroes de qualidade exigidos.

3. Prescrigdo médica: A manipulacdo de produtos a base de cannabis geralmente é feita mediante apresentagdo
dereceita médica, ja que o uso de cannabis no Brasil é restrito a casos especificos e precisa ser acompanhado por um
profissional de satde.

4. Boas praticas de manipulagdo: A farmacia deve seguir as boas praticas de fabricagdo ¢ manipulagdo para
garantirque o produto final seja seguro, eficaz e de qualidade.

Com efeito, o art. 6° da Lei n° 5.991/1973 estabelece que a dispensacdo de medicamentos pode ser feita tanto por
farmacias quanto por drogarias. A Lei n.° 13.021/2014, ao tratar do exercicio e da fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas, conceitua cada um dos tipos de farmacia, sem, contudo, estabelecer quaisquer discriminagdes sobre
quais medicamentos poderiam ou nao ser dispensados por umas ¢ outras.

Ora, se a propria lei ndo distinguiu os tipos de farmacia para fins de dispensagdo de medicamentos, ndo cabe a
administragdo publica o fazer. Tal ato também ofende os principios da livre iniciativa e da livre concorréncia,
previstos no art. 170 da Constitui¢ao, na medida em que cria reserva de mercado sem suporte na lei, prejudicando o
exercicio das atividades economicas desempenhadas pelas farméacias de manipulacao.

A farmécia de manipulagdo foi impulsionada a contestar a RDC n.® 327/2019 devido as restrigdes impostas a
manipulagdo de formulas magistrais contendo derivados de Cannabis spp. Essa medida gerou uma desvantagem
competitiva, prejudicando as atividades dessas farmacias, que tradicionalmente desempenha um papel crucial na
personalizacdo de tratamentos para os pacientes.

A Lei Federal n.° 13.021/14, diferencia farmacias com manipulacdo ¢ sem manipulacdo. Ambas sdo autorizadas a
realizar as atividades de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
Ocorre que, a RDCn.?327/2019, ao criar distingdes ndo amparadas legalmente, levanta questdes sobre a sua
conformidade em relagdo as leis existentes.

A RDC 327/2019 impactou diretamente as farmacias de manipula¢do, impedindo-as de atuar na manipulagdo de
formulas magistrais a base de Cannabis. Isso ndo apenas limitou a oferta de tratamentos personalizados, mas também
colocou essas farmacias em desvantagem frente as farmdacias sem manipulacdo, que foram autorizadas a
comercializar os mesmos produtos de Cannabis. As farmacias de manipulagdo buscam equidade e igualdade de
condigOes na competigdo.

A busca por equidade no setor farmacéutico € crucial para preservar a diversidade e a especializagdo que as farmacias
de manipulagdo oferecem. Esses estabelecimentos desempenham um papel significativo na personalizacdo de
tratamentos, atendendo as necessidades individuais dos pacientes. Restringir suas atividades sem uma base legal
solida pode prejudicar a oferta de opgdes terapéuticas diversificadas.".

No mais, a perspectiva legislativa caminha no sentido de que essa questdo seja muito em breve objeto de regulamentagao
especifica e, enquanto ndo ocorrer, ndo € possivel permitir que a satde fique flutuando sem o devido controle e seja
imposta restricdes desmedidas.

Inclusive, o Supremo Tribunal Federal segue no sentido de que no conflito entre o direito a vida e a saide e interesses
secundarios do Estado, impde-se a preservacao do direito a vida. Segue transcrigao:

EMENTA: AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO. DIREITO A
SAUDE. FORNECIMENTO PELO PODER PUBLICO DO TRATAMENTO ADEQUADO. SOLIDARIEDADE
DOS ENTES FEDERATIVOS. OFENSA AO PRINCIPIO DA SEPARACAO DOS PODERES. NAO
OCORRENCIA. COLISAO DE DIREITOS FUNDAMENTAIS. PREVALENCIA DO DIREITO A VIDA.
PRECEDENTES. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal ¢ firme no sentido de que, apesar do carater
meramente programatico atribuido ao art. 196 da Constitui¢do Federal, o Estado ndo pode se eximir do dever de
propiciar os meios necessarios ao gozo do direito a saude dos cidaddos. O Supremo Tribunal Federal assentou o
entendimento de que o Poder Judiciario pode, sem que fique configurada violagdo ao principio da separagdo dos
Poderes, determinar a implementag@o de politicas publicas nas questoes relativas ao direito constitucional a saude.
O Supremo Tribunal Federal entende que, na colisdo entre o direito a vida e a saude e interesses secundarios do
Estado, o juizo de ponderagdo impde que a solucdo do conflito seja no sentido da preservacdo do direito a vida.
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Auséncia de argumentos capazes de infirmar a decisdo agravada. Agravo regimental a que se nega provimento. (ARE
801676 AgR, Relator(a): ROBERTO BARROSO, Primeira Turma, julgado em 19/08/2014, ACORDAO
ELETRONICO DJe-170 DIVULG 02-09-2014 PUBLIC 03-09-2014)

Nessa senda, seguindo entendimentos jurisprudenciais, entendo que a ANVISA extrapolou seu poder regulamentar ao
criar diferenciagdes entre farmacias com e sem manipulagdo (RDC n° 327/2019), sem respaldo na legislagdo federal
aplicavel (Leis n° 5.991/73, n° 6.360/76 e n° 13.021/14), fato que caracteriza desrespeito ao livre exercicio da atividade
econdmica e abusividade.

Portanto, por impor restrigdes ndo previstas em lei as farmacias de manipulacdo, entendo pela parcial procedéncia da
acdo, pois ndo cabe a ANVISA dificultar o exercicio desse direito, mas sim o regulamentar e fiscalizar a atuacdo e o
processo de producao dos produtos derivados da cannabis.

Assim, € possivel a manipulacao pela empresa autora desde que, apds analise da ANVISA nos termos da RDC 16/2014,
RDC 327/17 e RDC 335/20 acerca do pedido de Autorizacdo a ser formulado pela empresa autora, essa preencha os
requisitos normativos da RDC 327/2019 e da RDC 16/2014, bem como das demais normas delas decorrentes.

Por fim, friso que nido autorizo a manipulacio da cannabis, mas sim a possibilidade da ANVISA analisar se a
empresa preenche os requisitos para manipular, sem considerar as previsdes contidas nos arts. 15 e 53 da RDC n°
327/2019, por serem essas ilegais, conforme acima exposto.

ISTO POSTO, DECIDO:

JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTE o pedido (art. 487, I, CPC) para reconhecer a parte autora o direito de
manipular a cannabis para fins exclusivamente medicinais, desde que preenchidos os requisitos normativos da
RDC 327/2019 e da RDC 16/2014, bem como das demais normas delas decorrentes, e determinar que a ANVISA
processe e decida, nos termos da RDC 16/2014, RDC 327/17 e RDC 335/20 o pedido de Autorizacio a ser formulado
pela parte autora.

Tendo em vista que a parte autora decaiu em parte minima do pedido, condeno as rés solidariamente ao pagamento de
honorarios advocaticios que fixo em 10% do valor da causa, nos termos do art. 85 do CPC.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Recife, data e hora da validagao.
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