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O Julgamento do IAC n. 16 pelo STJ

INTRODUCAO

O uso medicinal da Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha,
tem sido objeto de intensos debates, envolvendo questdes juridicas, regulatérias e de
satde publica. O avanco das pesquisas cientificas comprova a eficicia terapéutica dos ca-
nabinoides no tratamento de diversas doengas, com destaque para o canabidiol (CBD),
um dos principais compostos extraidos da Cannabis sativa, frequentemente utilizado na
forma de 6leo medicinal. Contudo, a legislacdo brasileira ainda apresenta entraves signi-
ficativos, especialmente quanto ao cultivo da planta e a producio nacional desses medi-

camentos.

A regulamentacio do uso medicinal da Cannabis no Brasil tem avancado gradati-
vamente, com normativos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) que
permitem a importacio do farmaco e de seus insumos. No entanto, a auséncia de um
marco regulatdrio especifico para o cultivo e a producdo nacional leva os pacientes a ju-
dicializacdo do tema, devido ao alto custo da importacio. Em geral, o Poder Judicidrio
tem concedido autoriza¢des individuais e para associacoes voltadas ao cultivo e a produ-

cdo medicinal.
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A controvérsia culminou no julgamento do Incidente de Assuncio de Competén-
cia (IAC) n° 16 pelo STJ, que determinou a regulamentacdo da matéria pela ANVISA e
pela Unido. O presente artigo examina o [AC como mecanismo processual, a regula-

mentac¢io da cannabis medicinal no Brasil e o como se deu a citada decisdao do STJ.

O conceito, a natureza e os requisitos do Incidente de Assunciao de Competéncia
(IAC)

Inicialmente, vale tecer comentarios sobre o IAC, especialmente porque, na prati-
ca forense cotidiana, os operadores do direito estao mais familiarizados com pecas e me-
canismos processuais tradicionais, como peti¢io inicial, recurso de apelac¢io, recurso es-

pecial e recurso extraordinario.

O IAC encontra previsio no artigo 947 do Cdédigo de Processo Civil de 2015
(CPC/2015), de acordo com o caput do referido dispositivo legal:

Art. 947. E admissivel a assuncdo de competéncia quando o julgamento de re-
curso, de remessa necessaria ou de processo de competéncia originaria envol-
ver relevante questdo de direito, com grande repercussio social, sem repeticiao
em multiplos processos.

De acordo com FUX (2023, p. 1047), a assun¢do de competéncia consubstancia-se
em incidente processual destinado a assegurar a seguranca juridica, conferindo previsi-
bilidade e isonomia as decisdes judiciais. O acérdio proferido em assunc¢io de compe-

téncia vincula todos os juizes e 6rgaos fracionarios.

O instituto difere do Incidente de Resolu¢io de Demandas Repetitivas (IRDR) e
dos Recursos Repetitivos porque seu cabimento nio depende da multiplicidade de pro-
cessos, mas sim da necessidade de prevencio de controvérsias juridicas relevantes e de

impacto social significativo.
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Em termos conceituais, o IAC é um mecanismo processual que permite a concen-
tracao da competéncia deciséria de um tribunal para que uma questio juridica relevante
e inédita, sem carater repetitivo, seja julgada por seu 6rgio colegiado, geralmente o ple-

nario ou a secio especializada.

Conforme ensina FUX (2023, p. 1.048), incumbe ao relator propor, de oficio ou
ap6s requerimento da parte, do Ministério Publico ou da Defensoria Publica, que o re-
curso, a remessa necessaria ou o processo de competéncia origindria seja julgado pelo

6rgio colegiado indicado pelo respectivo regimento interno.

Para que seja admitida a instauracio do IAC, o legislador estabeleceu trés requisi-
tos cumulativos, que devem estar presentes no caso concreto: relevante questio de direi-

to, grande repercussio social e auséncia de repeticio em multiplos processos.

BUENO (2024, p. 771) afirma que o julgamento no IAC também deve observar o
julgamento do caso concreto, e nio, apenas, a fixacdo ou enunciacio da tese relativa a re-

levante questio de direito.

Ademais, na perspectiva do microssistema dos precedentes qualificados, o IAC
fortalece a l6gica do art. 926 do CPC/2015, que impde aos tribunais o dever de manter
sua jurisprudéncia estavel, integra e coerente. Ao permitir que temas sensiveis e inéditos
sejam julgados com amplitude e profundidade, o IAC contribui para a formacio de pre-
cedentes paradigmaticos e reforca a previsibilidade do ordenamento juridico, proporci-
onando seguranca para os jurisdicionados, para a Administracdo Publica e para a socie-

dade em geral.

Nesse contexto, o STJ instaurou o IAC n° 16, julgado em novembro de 2024, ain-
da pendente do transito em julgado, cujo objeto de anilise consistiu na possibilidade de
concessdo de autorizacdo sanitiria para importacio e cultivo de variedades de cannabis

que, embora produzam Tetrahidrocanabinol (THC) em baixas concentracdes, geram al-
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tos indices de Canabidiol (CBD) ou de outros Canabinoides, e podem ser utilizadas para
a producdo de medicamentos e demais subprodutos para usos exclusivamente medici-

nais, farmacéuticos ou industriais.

Esse julgamento, que serd melhor analisado adiante, representou um marco na re-
lacdo entre o Poder Judicidrio e a regulacdo sanitdria, trazendo impactos significativos
na definicdo dos limites da discricionariedade técnica da ANVISA e na garantia do aces-

so a saude para pacientes que necessitam desses tratamentos.

A regulacao do uso medicinal de cannabis sativa

O Brasil possui uma legislacdo rigorosa relacionada a Cannabis, especialmente de-
vido ao seu enquadramento como substincia entorpecente pela Lei n° 11.343/2006, co-
nhecida como Lei de Drogas, que criminaliza o cultivo, a producio e a comercializaciao

da planta.

Tecnicamente, o art. 66 da Lei de Drogas determina que “denominam-se drogas
substancias entorpecentes, psicotréopicas, precursoras e outras sob controle especial, da
Portaria SVS/MS ne 344, de 12 de maio de 1998”. E nessa portaria, que foi editada pelo
Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, que consta a Cannabis e o Te-

traidrocanabinol (THC) como substincias entorpecentes.

Contudo, avancos cientificos e a comprovacio das propriedades terapéuticas de
substancias extraidas da Cannabis, especialmente o Canabidiol, tém exigido uma reflexio
mais cuidadosa sobre o tema. SADDI (2021, p. 29) afirma que o uso terapéutico da Can-
nabis é relatado pela literatura médica hda milénios, e que as propriedades encontradas
nos canabinoides — de uma forma ou de outra — podem ser utilizadas no tratamento de

uma série de doencas.
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A ANVISA, como 6rgio regulador responsavel por estabelecer diretrizes para o
setor, implementou diversas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) visando disci-
plinar o acesso e a comercializacdo de produtos a base de Cannabis para fins medicinais
(SANTOS, 2020).

O primeiro marco regulatério relevante foi a RDC n° 17/2015, que autorizou a
importacio excepcional de produtos a base de Canabidiol por pessoas fisicas, mediante
prescricao médica e laudo técnico que comprovasse a necessidade do tratamento. Essa
resolucdo representou um avanco inicial, ao viabilizar o acesso dos pacientes a medica-
mentos derivados da Cannabis, ainda que com altos custos e entraves burocraticos de-

correntes da obrigatoriedade da importacio.

Posteriormente, a RDC n° 327/2019 trouxe avancos significativos ao estabelecer
critérios para a fabricacdo, importacio, comercializacdo e dispensacio de produtos a
base de Cannabis em territério nacional. Essa resolucio permitiu a producio interna de
medicamentos, desde que cumpridos critérios rigorosos de controle sanitario. Contudo,
manteve a vedacio expressa ao cultivo da planta no Brasil para fins medicinais, farma-
céuticos ou industriais, o que ainda gerou a necessidade da importacio de matéria-pri-

ma, que dificulta a ampliacdo do acesso para pacientes que necessitam dessas terapias.

Outro avanco regulatério relevante ocorreu com a RDC n° 335/2020, que estabe-
leceu critérios e procedimentos para a importacdo, diretamente por pessoa fisica, de
produtos derivados de Cannabis para uso proprio, mediante prescri¢ao médica. Essa nor-
ma teve o objetivo de simplificar e tornar mais acessivel o procedimento de obtencio
desses medicamentos, mas ainda nao solucionou a limitacio gerada pela necessidade de

importacao de produtos e derivados.

Mais recentemente, a RDC n° 660/2022 atualizou os procedimentos para impor-

tacdo excepcional de produtos a base de Cannabis, reafirmando a necessidade de prescri-
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cdo médica e ampliando a flexibilizacio dos tramites administrativos para facilitar o

acesso aos medicamentos pelos pacientes que dependem desse tratamento.

Apesar dos normativos da ANVISA, a questao do cultivo da Cannabis para fins
medicinais no Brasil ainda permanece sem regulamentacio, gerando inseguranca juridi-
ca e dificultando a consolidacio de uma cadeia produtiva nacional. Tal contexto reforca a
crescente judicializacdao do tema, com decisdes judiciais que, em alguns casos, autorizam
o cultivo individual ou associativo para pacientes que comprovam necessidade terapéu-
tica, com base nos principios constitucionais da dignidade da pessoa humana e do direi-

to a saude.

Reflexoes sobre a decisao do ST] no IAC n. 16

Em maio de 2020, a empresa DNA SOLUCOES EM BIOTECNOLOGIA ingres-
sou com acio judicial contra a Unido e a ANVISA, na Vara Federal Civel da Subsecio Ju-
diciaria de Curitiba - PR, com objetivo de obter autorizacio para importar sementes de
Cannabis sativa, para realizar o plantio e a comercializacio para fins exclusivamente in-

dustriais e farmacéuticos.

Na sentenca, o juizo de primeiro grau julgou improcedente sob fundamento, em
resumo, de que uma ampla autorizacdo para exploracdo industrial da Cannabis sativa é
matéria de natureza eminentemente politica, que ficaria, portanto, na dependéncia de

deliberacoes dos Poderes Legislativo e Executivo.

No segundo grau, o Tribunal Regional Federal da 42 Regiao manteve a sentenca,

conforme a seguinte ementa do julgado:

ADMINISTRATIVO. AUTORIZACAO PARA EXPLORACAO INDUSTRIAL
DE ESPECIE DA CANNABIS SATIVA. INTERVENCAO DO _]UDICIARIO. 1.
A ampla autorizacio para importacio de sementes, plantio, comercializacio e
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exploracdo industrial da Cannabis sativa, ainda que somente uma de suas es-
pécies e para fins exclusivamente industriais e farmacéuticos, é matéria de na-
tureza eminentemente politica, que depende de deliberacdes dos Poderes Le-
gislativo e Executivo, ndo cabendo ao Poder Judicidrio intervir nessa seara,
para atender ao interesse de uma ou outra empresa. 2. A pretensao sub judice -
que envolve a exploracdo econdmica da substincia em escala industrial (ndo
artesanal) e a implementac¢do de mecanismos de controle de producio e de des-
tinacdo muito mais complexos - nio se assemelha aqueles casos em que é per-
mitida, pontualmente, a importacio de medicamentos a base de CBD e THC
e/ou o cultivo da planta, para fins de elabora¢do de um especifico firmaco para
pacientes nominalmente identificados. E, mesmo nesses casos, a atua¢do judi-
cial deve se pautar pelo principio da intervencio subsididria e excepcional (ou
minima) sobre as atividades econdmicas sujeitas a regulamentacio estatal.

Em setembro de 2022, os autos chegaram ao STJ, por meio do Recurso Especial n.
2.024.250, sob relatoria da Ministra Regina Helena. A Ministra relatora determinou vis-

ta dos autos ao Ministério Publico Federal (MPF).

O MPF, por meio de parecer da Subprocuradora-Geral da Reptublica, Dra. Maria
Iraneide Olinda Santoro Facchini, manifestou-se pelo desprovimento do recurso especi-
al, sob argumento de que a autoriza¢io para o cultivo e exploracio industrial da Canna-
bis sativa ultrapassa o escopo da atuacio jurisdicional, sendo uma questio de competén-
cia exclusiva dos Poderes Legislativo e Executivo. Além disso, acrescentou que a legisla-
cdo proibe expressamente o cultivo da planta, salvo excecdes rigorosamente controladas
pela ANVISA, e que ja existe um procedimento administrativo para a importacio de
medicamentos a base de canabinoides, garantindo seguranca e controle na distribuicdo

dessas substancias.

O Parquet também diferencia o caso de outras decisdes judiciais que concederam
salvo-conduto para cultivo individual ou associativo da Cannabis para fins terapéuticos,
ressaltando que a pretensdo da empresa envolve exploracio comercial em larga escala, o

que exige regulamentacio especifica e fiscalizacio rigorosa.
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Em seguida, a Ministra relatora submeteu proposta de admissio de Incidente de
Assuncio de Competéncia aos membros da Primeira Se¢io do STJ, para fins de delimi-

tar a seguinte questao de direito controvertida:

Definir a possibilidade de concessdo de Autorizacdo Sanitdria para importaciao
e cultivo de variedades de Cannabis que, embora produzam Tetrahidrocanabi-
nol (THC) em baixas concentra¢des, geram altos indices de Canabidiol (CBD)
ou de outros Canabinoides, e podem ser utilizadas para a producao de medica-
mentos e demais subprodutos para usos exclusivamente medicinais, farmacéu-
ticos ou industriais, 4 luz da Lei n. 11.343/2006, da Convencio Unica sobre En-
torpecentes (Decreto n. 54.216/1964), da Convencio sobre Substancias Psico-
tropicas (Decreto n. 79.388/1977) e da Convengdo Contra o Trifico Ilicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas (Decreto n. 154/1991).

No voto da Ministra Regina Helena destacou-se que a orientac¢io jurisprudencial
das Turmas que integram a 32 Secio do ST]J, que trata de Direito Penal, é no sentido de
autorizar o plantio de Cannabis por pessoas fisicas para fins medicinais, de sorte a permi-
tir a extracdo de substancias necessarias a producao de medicamentos artesanais prescri-
tos por profissionais de satde, afastando, em consequéncia, a caracterizacao dos crimes

previstos na Lei de Drogas.

Além disso, a Ministra afirmou que estavam presentes os requisitos para a instau-
racdo do [AC, pois a questdo envolvia relevante questdo de direito, grande repercussio
social e auséncia de multiplicidade de processos. No voto foi destacado o impacto na re-
gulamentacio sanitaria e no direito a satude, diante da falta de normatizacio sobre o cul-
tivo e a producio de medicamentos derivados da Cannabis no Brasil. O IAC foi admitido

por unanimidade pelos Ministros da Primeira Secio da Corte Superior.

Ap6s realizacio de audiéncia publica, o ingresso e manifestacdes de diversas enti-
dades como amicus curiae, em novembro de 2024, os Ministros da Primeira Secio, por
unanimidade, deram parcial provimento ao recurso especial para autorizar a Recorrente

a importar sementes, plantar, cultivar e comercializar cinhamo industrial (Hemp), vari-



RaEd UnB PMPD fimiersemsasiom o

edade de Cannabis com teor de Tetrahidrocanabinol (THC) inferior a 0,3%, para fins ex-
clusivamente medicinais e industriais farmacéuticos, observada a regulamentacio a ser
editada pela ANVISA e pela Unido, no ambito das respectivas atribui¢des, no prazo de

06 (seis) meses, contados da publica¢io do acérdio.

Em fevereiro de 2025, a Unido e a ANVISA opuseram embargos de declaracio,
buscando ampliar o prazo de 06 (seis) meses para regulamentacio da matéria, sob o ar-
gumento de que o periodo estipulado seria excessivamente exiguo para a elaboracio de
normativos adequados, considerando a complexidade do tema e suas multiplas implica-
coes regulatdrias. No entanto, os aclaratérios foram rejeitados pelos Ministros, man-

tendo-se o prazo originalmente fixado para a edicao das normas regulatérias.

Embora o processo ainda nio tenha transitado em julgado, o acérdio foi publica-
do em 19 de novembro de 2024, de modo que, em tese, o prazo para a regulamentacio

da matéria pela ANVISA se encerra em 19 de maio de 2025.

O julgamento do IAC n° 16 pelo ST] representa um marco juridico relevante na
discussdo sobre o cultivo da Cannabis sativa para fins medicinais no Brasil. A decisio re-
forca a necessidade de garantir o direito a satide, especialmente diante da persistente la-

cuna regulatéria, ao mesmo tempo em que determina a regulamentacdo da matéria.

No entanto, a decisio também levanta reflexdes sobre os limites da atuacdo judi-
cial frente a competéncia técnica e a discricionaridade da ANVISA. O tribunal nio inva-
diu diretamente a esfera regulatéria da agéncia, mas determinou que a matéria fosse re-

gulamentada, reconhecendo a urgéncia do tema e sua relevincia social.

E possivel que a controvérsia chegue ao Supremo Tribunal Federal, que poder4
decidir sobre aspectos constitucionais, como a independéncia técnica da ANVISA na re-
gulacdo do setor (art. 174, CF/1988), o direito a satide da populagio (art. 6°, da CF/1988)
e a separacio entre os poderes (art. 60, §4°, III, CF/1988).
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BARROSO (2002, p. 306) afirma que quanto as decisdes das agéncias reguladoras
informadas por critérios técnicos, o Poder Judicidrio devera agir com parcimonia, sob

pena de se cair no dominio da incerteza e do subjetivismo.

De toda forma, a decisdo sinaliza um avanco significativo na regulamentacio da
Cannabis medicinal no Brasil, com potencial para ampliar o acesso ao tratamento, espe-
cialmente para pacientes de baixa renda, contribuindo para a constru¢io de um marco

regulatério mais sélido e equitativo.

Consideracoes finais

O julgamento do IAC n° 16 pelo STJ representa um marco na discussio sobre o
cultivo e regulamentacio da Cannabis para fins medicinais no Brasil. No entanto, a con-
trovérsia pode chegar ao STF, que podera analisar questdes constitucionais, como a au-

tonomia técnica da ANVISA, o direito a satde e a separacio de poderes.

Caso nio haja recursos e reversio da decisdo, a regulamentacio da matéria pela
ANVISA podera proporcionar maior acessibilidade aos tratamentos, reduzir custos para
pacientes e estabelecer um ambiente regulatério sélido e seguro para o desenvolvimento

desse setor no Brasil.

Além disso, a decisdo do ST] reforca o papel do Judicidrio na protecio de direitos
fundamentais, como o acesso a saude, especialmente diante da inércia regulatéria. A re-
gulamentacdo adequada poderd nio apenas garantir seguranca juridica para pacientes e
empresas do setor, mas também fomentar pesquisas cientificas e inovac¢des terapéuticas,
consolidando um modelo normativo que equilibre a necessidade de fiscalizacio com a

ampliacdo do acesso aos tratamentos baseados em Cannabis medicinal.
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