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Introdução: Desde 2014, o cenário brasileiro vem passando por transformações 

significativas na regulamentação do uso medicinal de produtos derivados da 

Cannabis sativa. No entanto, apesar dos avanços nas normativas da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), como as Resoluções RDC nº 

327/2019 e RDC nº 660/2022, que estabeleceram requisitos para a 

comercialização, importação e prescrição, o acesso a essas terapias 

permanece restrito e desigual. Diante desse panorama, a inclusão desses 

tratamentos tanto no Sistema Único de Saúde (SUS) quanto na saúde 



suplementar enfrenta obstáculos científicos, regulatórios, econômicos e sociais, 

resultando em elevada judicialização. Objetivo: Analisar os principais desafios 

de ordem científica, regulatória, econômica e social que permeiam a 

incorporação de terapias com canabinoides nos sistemas público e privado de 

saúde no Brasil. Metodologia: Realizou-se uma revisão de literatura 

fundamentada em artigos científicos, legislações vigentes e relatórios técnicos. 

A busca foi conduzida em bases de dados como SciELO e PubMed, além de 

documentos oficiais da Anvisa e do Ministério da Saúde, com foco no período 

de 2019 a 2024. Foram selecionados estudos que abordavam a judicialização, 

as normativas da Anvisa, as avaliações da Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias no SUS (Conitec) e os impactos econômicos relacionados ao 

fornecimento de canabinoides. Resultados: A análise revelou que a principal 

barreira científica reside na necessidade de evidências robustas de eficácia e 

segurança, frequentemente consideradas insuficientes pela Conitec para 

justificar a incorporação de canabinoides no SUS, como observado nas 

avaliações para o tratamento de epilepsia refratária e espasticidade. No âmbito 

regulatório, a classificação da Cannabis como planta proibida e as restrições ao 

cultivo nacional elevam o custo dos produtos, que dependem majoritariamente 

de importação. Do ponto de vista econômico, o alto custo dos tratamentos, 

inacessível para grande parte da população, impulsiona a judicialização. 

Estima-se que o Brasil tenha despendido cerca de R$ 165 milhões com o 

fornecimento público de produtos à base de Cannabis entre 2015 e 2023, 

sendo aproximadamente metade desse montante decorrente de ações 

judiciais. Embora assegure o direito individual à saúde, a judicialização 

desorganiza o orçamento público e acentua desigualdades, uma vez que o 

acesso por essa via se restringe, em geral, àqueles com melhores condições 

de obter suporte jurídico e assistência especializada. Na saúde suplementar, a 

ausência de diretrizes terapêuticas claras e a não obrigatoriedade de inclusão 

no rol da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) limitam a cobertura 

pelos planos de saúde. Considerações finais: A incorporação eficiente de 

terapias com canabinoides no Brasil exige a superação de desafios de 

natureza diversa. Nesse sentido, é fundamental incentivar a pesquisa clínica 

nacional para gerar evidências científicas sólidas que atendam aos critérios da 

Conitec e da ANS. Além disso, a elaboração de políticas públicas bem 

estruturadas, com diretrizes terapêuticas claras e viabilidade de produção 

nacional, é essencial para reduzir custos, diminuir a judicialização e garantir 

acesso equitativo e seguro aos pacientes que delas necessitam. 
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