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IMPACTO POTENCIAL DESTA PESQUISA

O Brasil finalmente caminha para a regulamentacéo da Cannabis medicinal como
um todo, sendo o0 maior ponto de partida as recentes Resolucbes de Diretoria Colegiada
da ANVISA publicadas a partir de 2019, cujo conteudo abriu diversas possibilidades para
a reducdo da burocracia e lentiddo do acesso a Cannabis Medicinal, como a fabricacéo e
comercializacdo em territério nacional. Apesar desse avanco, os elevadissimos custos
limitam o seu acesso, levando pessoas de baixa renda ainda recorrerem ao Judiciario para
obter o seu fornecimento gratuito. Paralelo a isso, o Brasil sofre com os crescentes
nameros de transtornos mentais comuns — a ansiedade e a depressdo — altamente
incapacitantes e carentes de atencdo enquanto um direito garantido constitucionalmente
(direito a saude). Nesse sentido, os principais impactos da minha dissertacdo de mestrado
séo:

a) expansdo do conhecimento a respeito da normatividade contemporénea da
Cannabis medicinal, facilitando aos estudiosos do tema encontrarem um compilado de
informacdes juridicas atualizadas para fundamentarem demais pesquisas;

b) difusdo informacdes essenciais para desmistificar os tabus contra a Cannabis e
transtornos mentais comuns;

c) contribuicdo com o0 meio académico como fonte de conhecimento para sustentar
argumentos para uma possivel e futura regulamentacao especifica da Cannabis medicinal

no Brasil;

A pesquisa esta alinhada com o Objetivo 3 dos Objetivos de Desenvolvimento

Sustentaveis da Organizacdo Mundial da Saude, que versa o seguinte:

Objetivo 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para
todas e todos, em todas as idades;

L]

3.4 Até 2030, reduzir em um terco a mortalidade prematura por doengas
ndo transmissiveis via prevencdo e tratamento, e promover a salde
mental e o bem-estar.

Finalmente, apds encerrada minha pesquisa, houve a aprovacdo da Lei n°
17.618/2023 que garante o fornecimento de medicamentos a base de Cannabis através do
SUS do Estado de S&o Paulo; tal fato representa um reflexo de todas as consideracoes

levantadas na pesquisa, principalmente no quesito da caminhada do Brasil para a



regulamentacéo definitiva da Cannabis medicinal, reformulando seu conceito visando a

para a efetivacdo do direito a salde e do direito a salde mental.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH

Brazil is finally moving towards the regulation of medicinal Cannabis as a whole,
the main starting point being the recent Resolutions of the Collegiate Board of ANVISA
published from 2019, whose content opened up several possibilities for reducing
bureaucracy and slow access to Cannabis Medicinal, such as manufacturing and
marketing in the national territory. Despite this advance, the very high costs limit its
access, leading low-income people to resort to the Judiciary to obtain its free supply.
Parallel to this, Brazil suffers from the growing number of common mental disorders —
anxiety and depression — which are highly disabling and in need of attention as a
constitutionally guaranteed right (right to health). In this sense, the main impacts of my
master's thesis are:

a) expansion of knowledge regarding the contemporary normativity of medicinal
Cannabis, making it easier for scholars to find a compilation of up-to-date legal
information to support further research;

b) dissemination of essential information to demystify taboos against Cannabis
and common mental disorders;

c) contribution to the academic environment as a source of knowledge to support

arguments for a possible and future specific regulation of medicinal Cannabis in Brazil;

The research is in line with Goal 3 of the Sustainable Development Goals of the

World Health Organization, which reads as follows:

Objective 3. Ensure a healthy life and promote well-being for everyone,
at all ages;

[.];

3.4 By 2030, reduce premature mortality from noncommunicable
diseases by one-third through prevention and treatment, and promote
mental health and well-being.

Finally, after completing my research, Law n°® 17.618/2023 was approved, which
guarantees the supply of Cannabis-based medicines through the SUS in the State of S&o

Paulo; this fact represents a reflection of all the considerations raised in the research,



mainly in terms of Brazil's journey towards the definitive regulation of medicinal
Cannabis, reformulating its concept aiming at the realization of the right to health and the
right to mental health.
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KALLAS, Matheus Rodrigues. A normatividade regulamentar da Cannabis
medicinal no Brasil e 0 acesso para o tratamento de ansiedade e depressdo. 2023.
109 f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) — Faculdade de Ciéncias Humanas e Sociais,
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”, Franca, 2023.

RESUMO

A presente pesquisa aborda o acesso & Cannabis medicinal no Brasil, em especifico para
o0 tratamento da depressao e do_transtorno de ansiedade generalizada, tendo por base 0s
novos caminhos abertos pelas Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDCs) n° 327/2019 e
660/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cujo conteudo,
respectivamente, regulamenta a fabricagdo e comercializagdo de medicamentos
produzidos a partir da planta e facilita o processo de importacao desses medicamentos. O
quadro atual de acesso aos medicamentos de Cannabis € caracterizado por grandes
entraves burocraticos, morosidade e alto custo financeiro, de maneira a lesionar o direito
fundamental a satde da populacdo, principalmente em relacdo a saude mental, pois 0
numero de pessoas que sofrem de transtornos depressivos e de ansiedade no Brasil cresce
a cada ano. Classificados pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como “transtornos
mentais comuns”, a depressdo ¢ a ansiedade sdo altamente incapacitantes e apresentam
uma progressao alarmante na populacéo do Brasil. Dada a atualidade das resolugdes da
ANVISA, o cenario atual da qualidade da satde mental brasileira e o fato de que ao redor
do mundo os medicamentos de Cannabis foram provados como uma alternativa
promissora no combate a depressdo e ansiedade, é de interesse coletivo o avango de
estudos nessa area para buscar resultados sociais, medicinais, juridicos, politicos e
bioéticos, alcancando e efetivando o direito constitucionalmente previsto & saude;
partindo dessa premissa, a presente pesquisa formula-se em uma abordagem qualitativa
através da metodologia dedutivo-indutiva para apontar a importancia e os caminhos
futuros da normatividade regulamentar da Cannabis medicinal no Brasil e o0 acesso para
o tratamento de ansiedade e depressao.

Palavras-chave: Direito a saide mental; transtornos mentais; medicamentos a base de
Cannabis; regulamentacao.



KALLAS, Matheus Rodrigues. The regulatory normativity of medical cannabis in
Brazil and access to the treatment of anxiety and depression. 2023. 109 f. Dissertacao
(Mestrado em Direito) — Faculdade de Ciéncias Humanas e Sociais, Universidade
Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”, Franca, 2023.

ABSTRACT

The present research addresses the access to medicinal Cannabis in Brazil, specifically
for the treatment of depression and generalized anxiety disorder, based on the new paths
opened by the Collegiate Board Resolutions (RDCs) n° 327/2019 and 660/2020 of the
National Health Surveillance Agency (ANVISA), whose content, respectively, regulates
the manufacture and sale of medicines produced from the plant and facilitates the process
of importing these medicines. The current situation of access to Cannabis medicines is
characterized by major bureaucratic obstacles, delays and high financial cost, in order to
harm the population's fundamental right to health, especially in relation to mental health,
since the number of people suffering from disorders depression and anxiety in Brazil
grows every year. Classified by the World Health Organization (WHO) as “common
mental disorders”, depression and anxiety are highly disabling and present an alarming
progression in the population of Brazil. Given the current status of ANVISA resolutions,
the current scenario of the quality of Brazilian mental health and the fact that Cannabis
medicines have been proven around the world as a promising alternative in the fight
against depression and anxiety, it is of collective interest to advance research in this area
to seek social, medicinal, legal, political and bioethical results, achieving and
implementing the constitutionally provided right to health; starting from this premise, the
present research is formulated in a qualitative approach through the deductive-inductive
methodology to point out the importance and the future paths of the regulatory
normativity of medicinal Cannabis in Brazil and the access for the treatment of anxiety
and depression.

Keywords: Right to mental health; mental disorders; Cannabis-based medicines;
regulation.
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INTRODUCAO

A popularmente conhecida como “maconha” (Cannabis Sativa L.) é uma planta
do género Cannabis que cresce naturalmente em regides de clima tropical, usada de
variadas maneiras pela humanidade desde 8.000 anos antes de Cristo. A ciéncia atual ja
demonstrou que essa planta é constituida por aproximadamente 400 substancias, das quais
144 sdo consideradas capazes de agir no Sistema Nervoso Central (SNC), recebendo o
nome de ‘“canabinoides”. Os canabinoides mais conhecidos e estudados em suas
propriedades sdo o tetrahidrocanabidiol (THC) e o canabidiol (CBD), cuja eficacia e
poténcia terapéutica ja foram comprovadas, sendo uma solugdo natural e célere para o
tratamento de diversas enfermidades. Dentre as doencas que encontram um tratamento
eficiente a longo prazo, estdo a depressdo e o transtorno de ansiedade generalizado,
classificados pela Organizagdo Mundial da Satide como “transtornos mentais comuns”.

Nesse sentido, o desenvolvimento cientifico da Cannabis medicinal com o devido
acompanhamento biojuridico € uma necessidade e um interesse da sociedade brasileira,
afinal, o Brasil é considerado o pais mais ansioso e estressado da América Latina.
Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), nos Gltimos dez anos 0 nimero de
pessoas com depressdao aumentou 18,4%, isso corresponde a 322 milhdes de individuos,
ou 4,4% da populacdo da Terra. No Brasil, 5,8% dos habitantes — a maior taxa do
continente latinoamericano — sofrem com o problema. Em relacdo a ansiedade, o Brasil
também lidera, com 9,3% da populacdo. Esse problema engloba efeitos como fobia,
transtorno obsessivo compulsivo, estresse pds-traumatico e ataques de panico. As
mulheres sofrem mais com a ansiedade: cerca de 7,7% das mulheres s&o ansiosas e 5,1%,
deprimidas. J& entre 0os homens, o nimero cai para 3,6% nos dois casos.

Apesar de cientificamente comprovados os beneficios médicos naturais da
maconha, 0 acesso a esse tipo de tratamento é um estigma em ruptura no mundo todo,
desde a distorgéo de sua imagem a partir dos processos internacionais de criminalizagéo
das drogas, por volta de 1909, que resultou em normatividades que condenam o seu
consumo, comercializacéo e cultivo. No contexto brasileiro, o0 consumo, plantio e cultura
da maconha € vedado pela Lei n° 11.343/2006, a Lei de Drogas, a qual remete
competéncia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determinar quais
substancias devem ser consideradas como drogas, sendo também responsavel pela

aprovacao dos medicamentos que entram em circulacdo no pais. Em dezembro de 2019,
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a Diretoria Colegiada da ANVISA publicou a Resolugédo de Diretoria Colegiada (RDC)
n® 327/19, cujo contetdo define as condicGes para a fabricagdo e comercializacdo de
medicamentos a base de Cannabis no Brasil. Essa RDC introduz um novo paradigma para
0 acesso a Cannabis medicinal pela populacéo brasileira, que testemunhara uma reducgéo
na burocracia e morosidade que assolavam essa tematica.

Apesar desse avanco, é importante destacar que ainda ndo € uma medida suficiente
para resolver as questdes de demandas, altos custos e produgéo caseira de medicamentos
de Cannabis, evidenciando novamente a necessidade e urgéncia de uma especifica
regulamentacdo. Assim, a presente pesquisa aborda o ponto de encontro das duas
tematicas expostas: a nova realidade dos medicamentos de Cannabis no Brasil e 0 seu
uso para o tratamento dos transtornos mentais comuns, tendo como objetivo esclarecer a
problematica da efetividade e concretizacdo do direito a saide no contexto da dificuldade
normativa e falta de regulamentacao sobre o acesso a Cannabis medicinal — voltada para
0 cuidado da depresséo e ansiedade.

O primeiro momento da pesquisa dedica-se a um estudo histérico da maconha,
explicando sua origem, sua versatilidade de uso ao longo da histéria da humanidade, sua
chegada ao Brasil e como foi, aos poucos, demonizada pela elite racista e classista. Em
seguida, ainda de forma cronoldgica, analisa-se o tratamento da maconha pela legislacéo
nacional, amplamente influenciada pelas convencdes internacionais que instauravam a
“guerra as drogas”, enraizada até mesmo nas leis mais recentes sobre o tema. O segundo
capitulo da pesquisa volta-se a explicacdo da saude mental englobada no direito
fundamental a salde previsto na Constituicdo Federal de 1988 como uma obrigacdo
estatal; o conceito, causas e consequéncias dos transtornos mentais comuns de depressdo
e ansiedade e como funciona o seu tratamento atraves dos medicamentos produzidos com
0s canabinoides da maconha; a relacdo atual de governos estrangeiros com a maconha,
que demonstram posicionamentos favoraveis a regulamentacdo de seu uso para fins
terapéuticos, aprofundando o recorte espacial, para efeitos comparativos, as legislacdes
do Canada e Uruguai e o Projeto de Lei n°® 10.549 de 2018, o0 mais atual em tramite no
Brasil a respeito da regulamentacdo do tema. O capitulo final reine o conteido dos
capitulos anteriores para argumentar sobre a nova realidade da Cannabis medicinal no
Brasil, que possui um caminho de possibilidades aberto pela RDC 327/19 da ANVISA,
alem da andlise de decisdes judiciais — delimitadas aos acorddos do Supremo Tribunal

Federal (STF) e Superior Tribunal de Justica (STJ) que discutem especificamente de
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pedidos de medicamentos de Cannabis para o tratamento de ansiedade e depressao e
também o posicionamento dos tribunais superiores.

A pesquisa foi construida através de uma abordagem qualitativa pelo método
dedutivo-indutivo, dedicada a expandir o campo tedrico das relagdes entre o direito, satde
mental e o uso terapéutico da Cannabis, propondo um debate sobre as limitacdes éticas e
responsabilidades juridicas a que a questéo esté sujeita. Considerando as multiplas areas
de conhecimento que mantém relacdo com o tema, a pesquisa teve embasamento em
livros, artigos cientificos e teses - utilizando plataformas de pesquisa online como Scielo,
Google académico e repositério de dados de universidades — cujo contetdo
interdisciplinar abordava: Histéria, para a investigacdo das origens do uso medicinal da
Cannabis e como ela se tornou um tabu no Brasil; Medicina, para esclarecer o que de fato
sdo os transtornos mentais de ansiedade e depressdo, quais Sao 0s seus sintomas e como
afetam gravemente a qualidade de vida das pessoas; Biologia, para o aprofundamento da
compreensdo dos efeitos dos canabinoides no ser humano os beneficios de seu uso para
o cuidado das enfermidades abordadas; Direito, para compreender a eficacia do direito
fundamental a satide em relacdo ao acesso de uma satde mental digna.

Sitios eletrdnicos de organizacGes como a ONU e a OMS foram utilizados para o
levantamento dos dados sobre a ansiedade e a depressdo no contexto internacional e
nacional. Sitio eletrénicos governamentais foram consultados para busca das diversas
legislacBes que envolvem a tematica, como a Lei de Drogas, a Constituicdo Federal de
1988 e 0 Cadigo Penal, além das Resolucdes publicadas pela ANVISA. Legislacdes
estrangeiras sdo estudadas de maneira comparativa a legislacdo nacional como forma de
oferecer base para, por meio do método indutivo, levantar hipéteses e solucdes para a
problematica, como os rumos que uma eventual regulamentacao legal deveria seguir, sem

deixar de considerar a complexidade e diferenca entre cada macrossistema.
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CAPITULO 1 - A CANNABIS SATIVA NO MUNDO E NO BRASIL

Quando estudamos a histéria da maconha, é
facil ver que na proibicdo de seu uso médico
ndo ha nada de cientifico, e sim, de
ideoldgico. — Elisaldo Carlini, 2010.

1.1 CANNABIS: A PLANTA ANCESTRAL

O estudo deste capitulo trata do uso e da importancia da Cannabis ao longo do
desenvolvimento da humanidade considerando os objetivos propostos pela pesquisa, que
ndo possui carater historico. Devido a realidade que chega ao Brasil da Cannabis fazendo
parte do dia-a-dia, € importante esclarecer que a planta era utilizada desde a Antiguidade
e possui outras finalidades que ndo sejam recreativas ou medicinais. Inclusive, é preciso
difundir mais ainda a informacéo das propriedades gerais da Cannabis.

A erva chamada de Cannabis Sativa é uma dentre as plantas mais antigas a serem
cultivadas pela humanidade. A primeira evidéncia do uso da Cannabis foi encontrada na
China, onde achados arqueologicos descobriram que ja se utilizava a fibra da planta desde
4000 a.C (SANTOS, 2017). A maconha, conhecida popularmente no Brasil como diamba,
pango, liamba, fininha, fumo de Angola e outros nomes, consiste nos produtos extraidos
da espécie vegetal Cannabis Sativa L, que conta ainda com outras subespécies como a
Cannabis indica ou a Cannabis ruderalis, que diferem entre si, principalmente, pelo

tamanho e pela concentracdo de determinadas substancias.

Sobre 0 nome “Cannabis”, a tese mais interessante sobre sua origem foi
formulada em 1936 pela antrop6loga e linguista polonesa Sula Benet,
para quem o0 nome deriva de “kaneh-bosm”, usado para descrever uma
planta descrita em varias passagens do Tanakh, livro sagrado hebraico
que corresponde ao Antigo Testamento da Biblia cristd. O “kaneh-
bosm” seria, por exemplo, um dos ingredientes de unguento que Moisés
foi instruido a produzir por diretrizes divinas. A tese, bastante criticada
por grupos religiosos, foi revisitada décadas depois, em 1993, quando
arquetlogos israelenses encontraram uma tumba de 400 d.C. que
continha o corpo de um adolescente com vestigios carbonizados de
maconha (MALCHER-LOPES apud PRATA, 2020, p. 101).

Da Cannabis Sativa podem ser extraidas varias substancias, variando com a
subespécie vegetal, com as condic¢Ges climéaticas ou conforme a parte da planta que foi

utilizada. Um exemplo de extragdo é o canhamo — nome que nada mais é do que um
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anagrama de “maconha” — do qual existem vestigios de cultivo e utilizacdo desde a pré-
Historia, quando servia de medicamento, tempero e, principalmente, componente de
fabricacéo de tecidos de fibras de alta resisténcia (BOITEUX apud PRATA, 2020).

Ha relatos de contato do ser humano com esse espécime que retomam 4.000 anos
na China, presente nas pesquisas do imperador Shen Nieng, célebre por seus trabalhos
farmacéuticos. A prescricdo para seu uso incluia tratamentos de: dores reumaticas,
constipacdo intestinal, problemas no sistema reprodutivo feminino e malaria. Também no
primeiro seculo depois de Cristo, a farmacopeia Pen-ts’ao ching enumerava, entre seus
medicamentos, a maconha. Na China, o uso medicinal era feito principalmente através
das sementes. Assume-se que era desta parte da planta a que se fazia referéncia quando
descreviam as propriedades medicinais (SANTQOS, 2017).

Quase tdo antigo quanto os registros da China, no Egito, o Papiro de Ebers —
documento de Medicina que data 1.550 a.C., sendo considerado, dessa categoria, 0
segundo mais antigo do mundo — faz referéncia a uma planta que serviria como
medicamento e como fonte de fibras, 0 que leva especialistas a acreditarem que se trate
da maconha (PRATA, 2020). Na india, o uso da Cannabis, por volta de 1.000 a.C., foi
espalhado tanto para os fins medicinais quanto recreativos, porém, predominava o uso em
rituais sacros, dando assim um sentido sagrado a planta. A Atharvaveda — um dos textos
sagrados do hinduismo - descreve a Cannabis como uma das cinco ervas divinas, sendo
uma fonte de felicidade e liberdade. A planta era utilizada para inumeras funcfes como:
analgeésico, anticonvulsivo, hipnoético, tranquilizante, anestésico, anti-inflamatorio,
antiparasitario, antiespasmaédico, estimulante de apetite, diurético, afrodisiaco e
problemas respiratérios (SANTOS, 2017).

Na Europa, registros historicos e vestigios arqueoldgicos apontam a presenca da
Cannabis antes da ascensdo do Cristianismo. A planta teria sido trazida pelos invasores
“Citas”, originarios da Asia central. No ano de 450 a.C., Her6doto descreve um funeral
cita no qual os presentes inalavam vapores das sementes da Cannabis com propositos
ritualisticos. No inicio da Era Cristd, a Cannabis utilizada como medicamento alcancou,
a partir da India, demais regides do Oriente Médio e da Africa. Textos mugulmanos do
ano de 1.000 d.C. mencionam seu uso como diurético, digestivo e para tirar dor de ouvido
(SANTOS, 2017).

Na Africa a Cannabis é conhecida desde o século XV e seu uso foi possivelmente
introduzido por mercadores das arabias. Seu uso era diverso: antidoto de venenos, alivio

de dores de partos, maléria, febre e asma (SANTOS, 2017). No continente americano, seu
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uso comecou provavelmente na América do Sul. No século XVI, escravos africanos
trouxeram sementes para o Brasil e seu uso era comum entre negros que habitavam o
nordeste brasileiro. A categorizacdo do uso da Cannabis no ritualistico, recreativo e
médico nada mais € do que uma construcdo da contemporaneidade e fruto da

criminalizacdo do que um fenémeno espontaneo.

1.2 A CHEGADA E USO NO BRASIL

De uma certa maneira, a historia do Brasil estd intimamente ligada a planta
Cannabis Sativa L., desde a chegada a nova terra das primeiras caravelas portuguesas em
1500. Nao s6 as velas, mas também o cordame daquelas frageis embarcacGes, eram feitas
de fibra de canhamo, como também é chamada a planta. O consumo da planta como
substancia entorpecente foi introduzido pelos negros, trazidos como escravos.
Posteriormente, em 1785, o Vice-Rei recomendou o plantio de Cannabis ao Governador
da Capitania de Sdo Paulo, em razdo do interesse lucrativo da metropole. A remessa
somava “16 sacas com 39 alqueires de sementes de Cannabis ao porto de Santos”
(CARLINI, 2006, p. 316 apud PRATA, 2020). De forma inevitavel, o uso ndo comercial
disseminou e ganhou forca por boa parte do territério brasileiro através dos negros
escravizados. Malcher Lopes e Ribeiro definem esse fato como “uma verdadeira forma
de resisténcia da cultura africana” (MALCHER LOPES; RIBEIRO, 2007, p. 36 apud
PRATA, 2020).

O uso disseminou-se para tribos indigenas, que adotaram o plantio da Cannabis
para consumo pessoal. N&o foi demorado até a elite perceber a popularidade da planta
entre as camadas pobres e marginais da sociedade, bem como sua habilidade em explorar

bem suas propriedades. Usando as palavras de José Renato Prata:

Como era de se esperar, a utilizagdo mais intensa da Cannabis por parte
de grupos socialmente vulneraveis, como negros e indigenas, levou a
associacgdo ainda frequente entre a maconha, a pobreza e, mais tarde, a
criminalidade. Por isso, a partir do século XIX, seu consumo comegou
a ser combatido pela elite branca, a qual tinha o receio de que a erva
pudesse fomentar a indoléncia e a brutalidade das classes mais pobres
fornecedoras de mao de obra, em especial, dos afro-brasileiros
(PRATA, 2020, p. 106).
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Dessa forma, também nédo foram tardias as medidas, através de restri¢des da planta
- ainda que indiretamente — como forma de repressao da camada mais baixa da sociedade

brasileira.

1.2.1 Origem do uso religioso da Cannabis no Brasil

Um dos elementos essenciais da préatica religiosa afro-brasileira é a nocéo de cura,
procurada através da utilizacdo de plantas e ervas medicinais que, nesse contexto,
adquirem forca religiosa. O emprego dos vegetais, seja para fins ligados a salde ou
objetivos maégicos, é muito antigo no contexto brasileiro (SAAD, 2019). Conhecer a
cultura religiosa africana na época da escraviddo é fundamental para entender parte da
histéria da Cannabis no Brasil, bem como sua criminalizacdo, ja& que a planta era
tradicionalmente utilizada em muitas cerimonias e rituais.

Luisa Saad, em sua obra “Fumo de Negro” (2019) apresenta estudos de Richard
Schultes, professor de botanica da Universidade de Harvard, que demonstram o habito do
ser humano de conhecer as propriedades das plantas ao mastiga-las. Por esse método
descobriu-se toda a poténcia da Cannabis: seu 0Oleo, efeitos de euforia, relaxamento e

alucinacGes que levariam a associagdo ao plano espiritual.

[...] persas, hebreus, hinduistas, budistas, mugulmanos e diversos outros
povos faziam — e alguns ainda fazem — o uso sacramental da maconha.
Para além das “grandes” e mais conhecidas religides, a planta também
tem seu uso associado as mais variadas praticas misticas que visam
maior conhecimento do lado espiritual e conexdo com o que se chama
de outro mundo, ou “dimensdo oculta” (SAAD, 2019, p. 112).

Ao pesquisar o0 processo de proibicdo da maconha, depara-se com fontes
indicando o uso da planta em candomblés e em outros ritos de origem africana. E
apontado o consumo coletivo da erva em cerimdnias religiosas desse género.
Infelizmente, os estudos sdo cheios de conceitos deterministas e racistas da Republica que
se formava, ignorando o uso ancestral da planta, em relacdo até mesmo aos ritos em
questdo. Os estudiosos dedicaram-se a estigmatizar a maconha e seu uso no candomblé
como forma de criminalizar, ao mesmo tempo, a “raga préta, selvagem e ignorante”, a
“planta da felicidade” e as “festas religiosas dos africanos.” (SAAD, 2019).

Nos estados nordestinos, onde havia maior influéncia africana, era mais comum a

existéncia dos “clubes de diambistas”, nos quais predominavam “magia € misticismo”



21

nos rituais. O “ambiente do vicio era preenchido pelo “cérro dos companheiros”, que
entoava os “canticos negros” com religiosidade. Em Alagoas, a maconha era utilizada nos

“sambas e batuques, que sdo dangas aprendidas dos pretos africanos” (DORIA, 1915).

O uso coletivo da maconha ganha destaque no estudo de Francisco
Iglesias. Reunindo na casa do mais velho, os fumantes reuniam-se
geralmente aos sdbados para celebrar suas sessdes. Segundo Nina
Rodrigues, a associacao de ritos catdlicos e africanos era pratica “trivial
e frequente”, como a interpola¢do de missas e praticas do candomblé.
Os negros reuniam-se para fazerem uso da maconha depois da missa,
tratando-se de um ritual religioso vinculado a tradi¢Ges africanas ou
inventadas no Brasil pelos africanos (SAAD, 2019, p. 116).

As substancias psicotrépicas que os negros utilizavam em rituais em tempos
anteriores a escravidao foram substituidos no Brasil pelo uso somente da maconha, pelo

receio de repreensdo pelos escravocratas.

Em sua analise sobre os escravos nos anincios dos jornais brasileiros
do século XIX, Gilberto Freyre diz que ndo encontrou “referéncias
diretas a diamba ou a maconha”, mas era provavel que os viciados
fumavam ou mascavam tabaco, misturassem-no com “uma folhinha ou
duas de maconha ou diamba para aumentar o gosto do pecado”.
Segundo Freyre, “os negros trouxeram a maconha para o Brasil e aqui
cultivaram como planta meio mistica, para ser fumada em candomblés
e xang0s, pelos babalorixas e pelos seus filhos” (SAAD, 2019, p. 126).

Além disso, era comum a associacao do uso da maconha a perversfes sexuais,
prostituicdo e/ou homossexualidade. De forma conveniente a elite que ditava a moral, as
praticas do candomblé foram relacionadas igualmente a “orgias”, através da perseguicao
midiatica. Os obstaculos que as tradi¢des religiosas africanas enfrentavam eram tanto da
ciéncia quanto da religido crista: feiticeiros, curandeiros, charlates e exploradores da fé
publica impediam a sociedade de ser saudavel e disciplinada.

Assim, a constitucionalidade juridica buscou formas de separar o que
era “religido” — que deveria ser protegida legalmente — do que
configurava como “magia” — pratica a ser combatida. Termos como
“macumba”, “magia negra” e “feitico” diziam diretamente as praticas
negras e a ameaca de desordem publica (SAAD, 2019, p. 134).

A figura de Exu, uma das principais entidades do pantedo das religides de origem
africana, foi amplamente distorcida de uma forma que perdura até os dias de hoje, por

exemplo. Ressalta-se que a presente pesquisa nao pretende se aprofundar na diversidade



22

e profundidade das lendas e crencas sobre Exu nem detalhes das religides de origem
africana, sendo mencionados aqui apenas como um dos pontos onde a cultura negra no
Brasil também foi atacada, ferida e transfigurada para algo maligno e digno de repulsa,
carecendo de maiores estudos e transmissdo de suas reais origens e significados para a
sociedade como forma de reparacao cultural e historica. A pesquisadora Lisandra Cortes

Pingo, através de seus estudos sobre Exu, leciona que:

Na Africa, Exu (...) tem multiplas definicGes, tendo sido cultuado em
diversas nagdes ndo como orixa, mas sim como mensageiro dos deuses
e responsavel pela fertilidade (...). Também nas religides afro-
brasileiras Exu tem diferentes significados. (..) Dentro do
entendimento judaico cristdo, a partir do contato que a Europa
estabeleceu com a Africa na época de sua invaso e colonizagdo, Exu
ganhou status de demonio, o que ajudou a lhe conferir grande poder e
importancia (PINGO, 2018, p. 51-52).

A ideia deturpada criada em volta da figura de Exu ndo foi pequena. Nos primeiros
contatos dos missionarios europeus cristdos com o culto a Exu na Africa, embutiram-no
duas faces. Fora identificado como: o deus greco-romano Priapo, divindade da fertilidade
e; como os demonios e diabos da mitologia catdlica, o que levou os missionarios a
associarem-no a tudo que fosse maldoso, malévolo e perverso. Nos escritos de viajantes
dos séculos XVIII e XIX, Exu era sempre destacado como uma entidade demoniaca e
sexualizada (SAAD, 2019).

Com o desenvolver das pesquisas sobre o candomblé e as demais préaticas
afrobrasileiras, aos poucos Exu foi deixando de ser associado ao diabo e passou a ser visto
como um intermediario entre os planos do visivel e do invisivel, um mensageiro das
oracdes e das oferendas dos humanos para os deuses. Exu é a cria¢do primaria da qual se
transmite o sopro da vida, funcionando como canal de promocdo para as condi¢Oes
necessarias da existéncia individual de cada ser vivo. Sdo outros tragos do Exu africano:
divindade de orientagéo, abrindo e fechando caminhos; divindade trapaceira, que se
diverte instaurando a confusdo em assembleias — embora proteja os que Ihe dao o de
comer e respeitam-no; e patrono dos feiticeiros. O uso da maconha restrito a Exu deu-se
em funcdo das proibicGes legais e da repressao, apesar de ser uma folha que no passado
foi muito utilizada (SAAD, 2019).

Segundo Lisandra Pingo, a melhor compreensdo de Exu podera ser ainda uma
ferramenta de combate ao racismo. Em um trecho de uma entrevista dada ao jornal da

Universidade de Séo Paulo, em 2019, a pesquisadora considera da seguinte forma:
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1.4.1 A Ditadura Militar e a politica das drogas

Para entender o contexto mais atual do tema da presente pesquisa, € necessario
abordar as mudancas na legislacédo ocorridas no periodo da Ditadura Militar — entre 1964
até 1985 — uma vez que seu reflexo direto é a Constituicdo Federal de 1988, da qual se
extrai o direito a saude e a dignidade humana que aqui serdo apresentados como pilares
para a legitimacgéo do uso medicinal da Cannabis.

O Golpe Militar foi dado na madrugada do dia 1° de abril de 1964, quando o até
entdo Presidente da Republica, Jodo Belchior Marques Goulart, fora declarado foragido.
Ranieri Mazilli, Presidente da Camara dos Deputados, assumiu 0 governo até as eleicdes
indiretas colocarem no poder o General Castelo Branco, em 15 de abril do mesmo ano
(PRATA, 2020). Assim, com os militares oficialmente no poder, iniciava-se o periodo da
historia brasileira conhecido como Ditadura Militar, caracterizada pela repressdo de
direitos civis, perseguicdo a oposicdo politica e ideoldgica, controle de midia, assassinatos
e torturas. A lembranca das atrocidades desse periodo é essencial para que ndo se repita
tal rompimento do Estado Democrético de Direito e, segundo o cientista politico Jodo
Roberto Martins Filho:

A dendncia da tortura aparece como pedra angular sobre a qual se
constréi a meméria dos militantes sobre o periodo mais agudo da
ditadura. Nesse sentido, o emprego sistematico das sevicias como
método de interrogatério e intimidacdo, no interior de um sistema
sofisticado de repressao, associava indelevelmente as Forcas Armadas
com esse capitulo triste da historia brasileira (MARTINS FILHO, 2003,
p. 06).

A ideologia militar atingiu também a politica de drogas e toda a legislacdo
brasileira que tratava do assunto. Houve uma desarmonia dos trés Poderes — favorecendo
0 Executivo — e dos mecanismos de limitacdo do Estado, de modo favoravel as
instituicGes militares e relativizando o principio da legalidade, do devido processo legal
e outras garantias, criando uma rigorosa “guerra as drogas”, perceptivel pelas leis editadas
nesse periodo. Sustentava-se a rigorosidade contra as substancias que alteravam o
funcionamento da mente pela associacdo a manifestacfes politicas democraticas e aos
movimentos de contracultura, pois o golpe foi apoiado pelos mais diversos setores da elite
brasileira da época (PRATA, 2020). Nesse contexto, fora promulgada a Convencao Unica

de Entorpecentes de 1961, através do Decreto 54.216/1964, que trouxe inéditas e drasticas
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“Em minha pesquisa procurei desconstruir a imagem negativa que foi
associada a este orixa”, justifica. Com base em bibliografias ¢ num
acervo de 72 cang¢des que citam Exu, das quais sete foram selecionadas
para o estudo, a pesquisadora identificou diversas situacdes que fizeram
de Exu um ser malvisto em quase todas as camadas da sociedade
brasileira. “As cangdes sdo todas de autores brasileiros que trazem
diferentes representacdes do Exu”, descreve. Para a pesquisadora, o uso
das cangdes que citam a “entidade” facilita a compreensao e reflexdo
sobre o papel do orixa e suas significa¢des. “Creio ainda que seja uma
boa ferramenta a professores no sentido de desmistificar aspectos
negativos de Exu e incentivar a disseminagdo do conhecimento da
cultura de origem africana nas escolas, 0 que estaria de acordo com as
Leis 10.639/03 e 11.645/08”, avalia Lisandra (QUINTO, 2019).

Ainda nas palavras de Lisandra:

Exu € personagem controversa, talvez a mais controversa de todas as
divindades do pantedo ioruba. Alguns o consideram exclusivamente
mau, outros o consideram capaz de atos benéficos e maléficos e outros,
ainda, enfatizam seus tracos de benevoléncia. [...] As muitas faces da
natureza de Exu acham-se apresentadas nos odus e em outras formas de
narrativa oral ioruba: sua competéncia como estrategista, sua inclinacdo
para o ludico, sua fidelidade a palavra e a verdade, seu bom senso e
ponderacdo, que propiciam sensatez e discernimento para julgar com
justica e sabedoria. Essas qualidades o tornam interessante e atraente
para alguns e indesejavel para outros (PINGO, 2018 apud QUINTO,
2019).

A crescente caca a maconha e a opressao as religides de raiz africana misturam-
se e explicam-se simultaneamente. As ciéncias médicas perseguiam os curandeiros — por
ndo possuirem formacao e diplomas e por curarem através de plantas — e condenava o uso
da maconha tanto como remédio quanto como elemento de tradicdo negra, e,
consequentemente, incivilizada. O contexto deixava claro: 0s negros, suas préaticas
culturais, suas tradi¢des e qualquer elemento trazido pelos africanos representavam um
obstaculo para o rumo que a nagdo precisava seguir. As religides africanas, assim como
a “planta africana”, por suas origens degeneradas, causavam a loucura, a ignorancia, a
vadiagem e todos os males que seriam decisivos na formagdo da imagem nacional

almejada pela elite dominante.
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1.3 A CANNABIS E O POS-ABOLICAO NO BRASIL

Os fatos que levaram a Cannabis a ser criminalizada ap6s a abolicdo da escravidao
foram principalmente racistas e elitistas. O fim da escravatura — no papel — e a recente
Proclamacédo da Republica anunciavam os rumos que a classe dominante queria dar ao
pais, inspirados num modelo norte-americano/europeu, no qual o imenso contingente de
populagcdo negra e seus descendentes poderiam representar sintomas de um atraso
indesejado. Sob influéncia europeia, os médicos anunciavam os cuidados e medidas a
serem tomados com o objetivo de tornar o territdrio higienizado e fértil para o surgimento
de uma “nova raga” que garantiria o sucesso do pais. Assim, a “degeneracdo” da
populacdo era combatida pela condenacdo de determinadas praticas (SAAD, 2019).

As teorias do racismo cientifico (racialismo)® e determinismo bioldgico?, ja
consolidadas na Europa, passaram a ganhar espaco no Brasil. Com o crescimento da zona
urbana surgia a preocupagdo do crescimento proporcional das populacdes pobres,
alcunhadas como “classes perigosas”, levando a elite a importar as teorias raciais e
biodeterministas para justificar a auséncia de um governo popular. O uso da maconha
pela populacdo negra — que também se confundia com a populacdo pobre — inflamou a
batalha da elite contra a popularizacdo da planta, que ameacava o modelo de progresso
buscado. Luiza Saad, em sua obra “Fumo de Negro — A Criminalizagdo da Maconha no

Pos-Aboligdo” explicita e sintetiza o contexto geral da época da seguinte forma:

Foi nesse ambiente que muitos elementos da cultura brasileira de raiz
africana passaram a ser identificados como perigosos e criminalizados.
O costume de se consumir a maconha, inclusive.

[..]

A repeticdo exaustiva dos termos ‘“progresso”, “civilizacao” e
“desenvolvimento” explicavam os anseios ndo s6 dos profissionais de
medicina, mas da maioria da populagdo ‘pensante’ brasileira. Para que
tais objetivos fossem alcangados, era fundamental que o terreno fosse
limpo de tudo que representasse o atraso, a desmoralizagéo, o regresso
e a barbérie (SAAD, 2019, p. 70).

1 Concepcéo de atribuir a humanidade diferentes espécies com respectivas caracteristicas distintas. As
ragas, assim, ja nao seriam simples variedades da espécie humana. (KERN, 2016, p, 36).

2 pensamento derivado das ideias de Charles Darwin sobre a selecdo natural e evolugdo das espécies,
utilizado para sustentar argumentos da existéncia de uma hierarquia natural entre os seres humanos. Assim,
superioridade e avango das “nagdes desenvolvidas” (Europa, Estados Unidos da América) justificaria sua
imposicéo sobre as demais “ragas inferiores” do planeta. (KERN, 2016, p. 42-43).



25

A pobreza afligia principalmente a populacdo negra, a qual também sofria a
marginalizacdo, o racismo e a exploracdo do trabalho pela elite que ndo assumia sua
responsabilidade em gerar e manter essa situacdo. Naturalmente, nesse contexto de pos-
abolicdo, a grande maioria de individuos das classes trabalhadoras era composta de
negros, ex-escravos ou descendentes. Entretanto, a degradacdo social era vista somente
de cima para baixo, j& que a elite abusava dos “vicios elegantes”. A cocaina, o éter ¢
derivados do Opio eram trazidos por “mogos ricos, vindos de paises estrangeiros” e
introduzida nos meios elegantes, onde era consumida por “imitagado, curiosidade e por ser
chic”. O uso de substancias como alcool e tabaco pela parcela pobre da sociedade era

enxergado pela elite como uma prética por imitagdo de habitos:

Usado a principio pelas classes altas na Europa, o tabaco havia
adentrado em outras parcelas da populagdo, uma vez que “a curiosidade
existe em alto grau no povo”, que “ndo tinha uma posigdo social capaz
de dar ao habito de fumar uma certa elegancia”. Era comum a visdo
médica de que os “inferiores” adquiram certas praticas por imitagao de
seus “superiores raciais”. Seria o caso dos negros. Naquele contexto, 0
negro foi visto como individuo irresponsavel, infantil e imoral,
propenso a imitagdo e incapaz de discernimento (...). Assim como 0
alcool, o tabaco teria desastrosa influéncia sobre a mentalidade,
entorpecendo a inteligéncia, prejudicando a memoria e pervertendo o
senso moral. (SAAD, 2019, p. 73).

N&o se pode esquecer que as camadas marginalizadas da sociedade também
possuem bens juridicos passiveis de lesdo e apropriacdo delitiva (GIOLO JUNIOR;
SILVA, 2011), fato refletido nas medidas politicas e sociais do periodo po6s-abolicao.
Dentre as formas de combater os vicios das classes baixas, a elite tomou atitudes como
aumento de preco dos produtos com o fim de segregacdo e modificacdo da legislacédo
penal vigente. Através da elite médica, foi restringido o uso medicinal de certas
substancias, dentre as quais, a Cannabis (SAAD, 2019).

O pioneiro dos estudos da Cannabis no Brasil foi o professor, médico e politico
José Rodrigues da Costa Déria. Em dezembro de 1915, Déria apresentou no 2° Congresso
Cientifico Pan-Americano, realizado em Washington (EUA) sua obra denominada
“Fumadores de maconha: efeitos e males do vicio”, conhecida como a primeira andlise
brasileira sobre a maconha. Ddria participou do evento como representante de cinco
instituicOes brasileiras: o Governo do Estado da Bahia, as Faculdades de Direito e
Medicina da Bahia, o Instituto Geogréafico e Historico da Bahia e a Sociedade de Medicina

Legal e Psiquiatrica da Bahia (SOUZA, 2015). Apesar de sua contribui¢éo para os estudos
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da Cannabis no futuro, ele foi um dos responsaveis pela criminalizacdo da planta. Suas
criticas ao Cadigo Penal de 1890 atingiam o crime de envenenamento, ao qual Déria fazia
a distincdo de remédios e venenos através da proporcao e dosagem. Em outras palavras,
uma substancia poderia agir das duas formas, dependendo apenas da quantidade utilizada.

Dentre as substancias elencadas estavam o alcool, o éter e a maconha.

Também inserido na esfera de lei, Doria questionou o grau de
imputabilidade e responsabilidade dos crimes cometidos sob o uso da
erva. Ao citar o artigo 27 do Cddigo penal, concluiu que “aos crimes
praticados durante a embriaguez pela diamba se devem aplicar as
disposi¢des penais relativas a embriaguez alcoolica em um estado de
loucura ou insénia, que o privam da consciéncia e da liberdade
necessarias a responsabilidade.” (SAAD, 2019, p. 97).

Doria mostrava-se contraditorio em alguns pontos, “de modo a estabelecer varias
relacGes de causa e efeito que sé serviram para evidenciar o carater racista e pouco
cientifico do seu trabalho” (SAAD, 2019). Primeiramente, em seus estudos de campo,
ndo trouxe dados precisos e fontes para embasar informacdes, o que leva a conclusao de
que o autor anotava suas suposi¢des e observacdes, apenas. Por exemplo, o caso por ele
apresentado da mulher que teria utilizado a planta: “(...) uma mulher embriagada pela
maconha de tal forma excitada que, no meio da rua, ndo mostrando 0 menor respeito ao
pudor e fazendo exibigdes, solicitava os transeuntes ao comércio intersexual.” (DORIA,
1915, p.127-128). O documento de Ddria carecia de fontes e metodologias solidas, fato
que tornou seu texto pouco cientifico, contraditorio por vezes e demasiado subjetivo. Em
um trecho do livro, Déria detalhou os efeitos causados nos fumadores apds o consumo da

maconha:

As ideias tornam-se mais claras e passam com rapidez diante do
espirito; os embriagados falam demasiadamente, ddo estrepitosas
gargalhadas; agitam-se, pulam, caminham; mostram-se mais amaveis,
com expressOes fraternais; veem objetos fantésticos, ou de acordo com
as ideias predominantes no individuo. A esse estado, seguia-se as vezes
sono calmo, visitado por sonhos deliciosos.” (DORIA, 1915, p.05).

Os efeitos descritos ndo parecem apresentar qualquer ameaca a ordem social ou
integridade fisica de outrem, sendo apenas uma sequéncia de risadas, fome e sono. Apesar
disso, Ddria insistiu em explicitar os fumadores como euféricos ou preguicosos,
ofuscando informacgBes como a consciéncia e controle do que eles faziam e o que

consumiam, além de suas formas de minimizar os danos provocados pela substancia,
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como adotar o uso de um aparelho para resfriar a fumaca que os incomodava. Em outro
trecho de sua obra, o autor afirmava que 0s usuarios morrem apds pouco tempo de
consumo constante, mostrando-se favoravel a proibicdo da planta. A questéo da proibicao
é ponto contraditorio na obra de Doria. Em 1907, o autor criticou a proibicao de alcool

nos Estados Unidos, apontando suas falhas:

E problematico o resultado de se querer suprimir a embriaguez pela
prohibicdo. Esse methodo faz apenas com que o bebedor oculte seu
vicio (...) ndo se pode prohibi o commercio de alcool ou de bebidas
fermentadas, mas pode-se impedir de ser ébrio nas ruas.” (DORIA,
1907, p. 12).

Poucos anos depois, em 1915, na sua ja citada obra “Fumadores de maconha”,
Doria opinava que a proibicdo da Cannabis iria reprimir sua disseminagdo: “A proibi¢ao
do comércio da planta, preparada para ser fumada, podera restringir a sua disseminacédo
progressiva.” (DORIA, 1915, p.12). Questiona-se sobre o que faria a proibicdo da
maconha possuir eficacia e a do alcool ndo, sabendo, indiretamente, que a proibigdo
visava incidir nas pessoas que consumiam maconha, e ndo na planta em si. Corrobora o

argumento acima um trecho do livro de Déria:

A raga preta, selvagem e ignorante, resistente, mas intemperante, se em
determinadas circunstancias prestou grandes servigos aos brancos, seus
irmdos mais adiantados em civilizacdo, dando-lhes, pelo seu trabalho
corporal, fortuna e comodidades, estragando o robusto organismo no
vicio de fumar a erva maravilhosa, que, nos éxtases fantasticos, Ihes
faria rever talvez as areias ardentes e os desertos sem fim da sua adorada
e saudosa patria, inoculou também o mal nos que o afastaram da terra
querida, Ihe roubaram a liberdade preciosa e lhe sugaram a seiva
reconstrutiva (DORIA, 1915, p. 13).

Além do reconhecimento do roubo da liberdade, o ato da escravidéo foi justificado
pelas afirmagdes de os brancos terem agido “com a boa intengao de civilizar a raga negra”,
descrita como selvagem e ignorante. N&o havia davidas de que “o mal” da maconha foi
trazido e implantado pelos escravos — “a raga subjugada" — como uma vinganca por terem
sua liberdade roubada. A influéncia negativa dos estudos de Doéria podia ser notada desde
o inicio do século XX, identificada atraves de fortes reacfes contra as tentativas do negro
se afirmar enquanto sujeito ativo na sociedade e na fruicdo de seus valores, como descrito

por Saad:
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A sugestdo era que proibisse “esses batuques e candomblés que, em
grande quantidade, alastram as ruas nesses dias, produzindo essa
enorme barulhada (...) incompativel com o0 nosso estado de civilizag&o.
Os grupos africanizados (...) longe de contribuirem para o brilhantismo
das festas carnavalescas, deprimem o nome da Bahia”. Eram
necessarias medidas preventivas da policia para que “nossas ruas nio
apresentem o aspecto desses terreiros onde o fetichismo impera, com o
seu cortejo ogans e sua orquestra de canzas e pandeiros.” (SAAD, 2019,
p. 134).

As ideias da obra “Fumadores de cachimbo” de Doéria foram uma base para a
criminalizacdo da Cannabis e seu estigma que prevalece até os dias de hoje, aléem de
terem impulsionado e enraizado mais ideais racistas na sociedade brasileira. Nesse
contexto, a elite preocupou-se em tomar medidas para suprimir mais ainda a cultura dos

negros, inclusive por meio de restri¢cbes da Cannabis.

1.4 EVOLUCAO DA LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE A CANNABIS

As penalidades contra a posse de uma
droga n&o devem ser mais prejudiciais a
um individuo do que o uso da droga em
si. — Jimmy Carter

A adesdo brasileira ao contexto institucionalizado do uso das drogas iniciou-se
com a Primeira Convencdo Internacional do Opio, realizada em Haia em 1912, cuja
declaracdo limitou a producéo de 6pio, morfina e cocaina, substancias de maior mercado.
Fixou-se a necessidade da cooperacdo internacional no controle dos narcéticos,
autorizando, tdo somente, seu uso para fins medicinais. Sob este contexto, no Brasil o
consumo ja se dava a sombra da sociedade, proliferando-se entre todas as classes, racas e

imigrantes, 0 que incomodava o0 governo.

Posteriormente, em 1925 sob o ambito da Liga das Nacdes, é aprovada
a Segunda Convencao Internacional do Opio, em Genebra. Considerado
0 primeiro texto internacional a ter como cerne o controle penal das
drogas, criou-se o Permanent Central Opium Board, a partir do qual os
Estados membros deveriam remeter, anualmente, estatisticas sobre a
producdo, o consumo e a fabricacdo de drogas. Analisando as trés
primeiras décadas do século XX, percebe-se que o uso de drogas passou
de uma problematica sanitaria a uma epidemia, com desdobramentos
criminais, uma vez que a utilizacdo de tais substancias tornou-se habito
generalizado (GUSMAO, 2015, p. 49-50).
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A maconha foi encaixada no rol das drogas criminalizadas no Brasil através do
Decreto 20.930 de janeiro de 1932, responsavel por coibir “o emprego e o comércio das
substancias toxicas entorpecentes”, detalhando a proibigdo para “fabricar, importar,
exportar, reexportar, vender, tocar, ceder, expor ou ter” maconha, e para seu eventual uso
médico seria “indispensavel licenga da autoridade sanitaria competente” (BRASIL,
1932). A venda estaria restrita a farméacias devidamente autorizadas e as receitas aos
médicos formalmente diplomados, restando uma brecha ainda para o consumo da planta,
pela auséncia de algum verbo tipificando seu uso, como “consumir”, “usar” ou “fumar”,
por exemplo.

Em 1936, foi assinada, também no &mbito da Liga das Naces, a 22 Convencao de
Genebra. Promulgada no Brasil pelo Decreto n® 2.994, de 17 de agosto de 1938. O artigo
Il desta Convencdo determinava que seus signatarios deveriam se comprometer a editar
legislacdes para “punir severamente, e, sobretudo com pena de prisdo ou outras penas
privativas de liberdade” a produgdo, o comércio e distribuicdo de substancias proibidas,
bem como a associacdo para préatica de tais atos (BRASIL, 1938). Os Estados Unidos
propuseram também a criminalizacdo do uso pessoal de drogas com objetivos nao
medicinais, o que foi rejeitado ao longo das negocia¢des (LIPPI, 2013).

A 22 Convencéo de Genebra foi assinada por 13 (treze) paises e entrou em vigor
apenas em 1939, durante a Segunda Guerra Mundial, momento em que o controle das
drogas ndo era uma prioridade para a maioria dos paises, principalmente os europeus. De
todo modo, esse foi o primeiro tratado de controle de drogas a estabelecer aos seus
signatarios um mandato criminalizante. Também previu “mecanismos de cooperacdo
juridica internacional em matéria penal, regulamentando a extradicdo de pessoas que
cometam qualquer dos atos previstos em seu art. [I” e “também de cartas rogatorias em
processos que tenham como objeto qualquer dessas condutas” (LIPPI, 2013). O
pesquisador de Cannabis medicinal Elisaldo Carlini relaciona as duas Convencoes

mencionadas como 0 momento de estigmatizacao da planta:

Até o inicio do século XX a maconha era considerada um excelente
medicamento. Ela era importada da Franca na forma de cigarros que se
chamavam Grimaldi. Depois, dos anos 1930 em diante, a maconha
virou uma droga maldita (CARLINI, 2010, p. 10).

O Cadigo Penal de 1942, em seu artigo 281, apresentou a seguinte redacao acerca

das substancias entorpecentes: “importar ou exportar, vender ou expor a venda, fornecer,
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ainda que a titulo gratuito, transportar, trazer consigo, ter em depdsito, guardar, ministrar
ou de qualguer maneira entregar ao consumo substancia entorpecente” (BRASIL, 1942).
O cultivo, que ndo constava no texto do artigo 281 do Cadigo Penal de 1942, foi tipificado
pelo Decreto-lei 4.720/1942, que fixou normas gerais para o plantio, extracdo,
transformacdo e purificacdo de plantas com principios ativo-terapéuticos (BRASIL,
1942).

Em 1988, a Convencdo das Nacdes Unidas sobre o Tréfico llicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas é aprovada. Por meio da
mesma, mecanismos de repressdo contra o trafico de drogas e contra a
posse para uso pessoal sdo institucionalizados via punicdo, confisco,
extradigdo, assisténcia juridica reciproca e de cooperacao internacional.
Tal Convencdo também fixa a erradicacao da cultura de qualquer planta
da qual possam ser extraidos entorpecentes (GARBACCIO, BIZAWU,
2015, p. 112).

A mudanca mais brusca na legislacdo do Brasil ocorreu em 2002. A Lei n° 10.409
faria uma diferenga entre “usuario” e “traficante”, além de possibilitar ao Estado o uso de
novas tecnologias para apuracdo dos fatos. Tal texto sofreu inimeros vetos do entéo
Presidente da Republica, Fernando Henrique Cardoso, permanecendo em vigor a Lei n°
6.368, de 1976, e a Lei n® 10.409, de 2002 (GARBACCIO, BIZAWU, 2015). Por fim, a
lei que vigora até o presente € a Lei n° 11. 343 de 23 de agosto de 2006, publicada no
Diéario Oficial da Unido em 28 de agosto de 2006. O artigo 75 revoga completamente a
legislacdo antidrogas anterior. Tal lei implantou o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas (SISNAD), dando as medidas preventivas do uso indevido, atencédo e
ressocializacdo de usuérios e dependentes, estabelecendo normas para repressao a
producdo ndo autorizada e ao trafico, bem como definindo os respectivos crimes
(GARBACCIO, BIZAWU, 2015).

A Nova Lei de Drogas, como ficou conhecida, foi e ainda é alvo de criticas e
elogios, seja pela definicdo de tipos penais mais severos para o crime de trafico, seja pela
inovacdo no tratamento juridico do porte de entorpecentes para consumo préprio,
isentando o usuario da pena privativa de liberdade; ou ainda, por lacunas legislativas,
como a auséncia de critérios objetivos para a diferenciacdo entre a figura do usuéario e do

traficante.
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medidas antidrogas a época, além de iniciar a substituicdo do modelo sanitario pelo
modelo bélico de politica criminal para substancias entorpecentes. No mesmo ano, foi
editada ainda a Lei n°® 4.451/1964, que incluia no texto do artigo 281 do Codigo Penal a
tipificacdo do plantio de alucindgenos (PRATA, 2020).

Seguindo um rumo contrario a inquisicdo instaurada pelo governo brasileiro
contra os toxicos, em 1965 foi publicado pela ONU o Bulletin on Narcotics®,
apresentando um relatorio elaborado pelo professor Décio Parreiras (membro do
Conselho Central Permanente do Opio e professor da Faculdade Fluminense de
Medicina), o qual demonstrava a incidéncia e a natureza da dependéncia de drogas no
Brasil, a partir de um censo pela Comissao Nacional de Fiscalizag&o de Entorpecentes em
1962. O resultado foi a constatagdo de que a populacdo brasileira somava em grande
numero os dependentes de alcool em relacdo aos dependentes da maconha, conforme

trecho do relatério:

Com uma amostragem de 22.198 brasileiros, o relatorio aponta que a
maior incidéncia de dependéncia de drogas no Brasil ndo se referia a
nenhuma substancia ilicita, mas ao alcool, uma vez que, dos 9.992
dependentes identificados, 9.385 eram alcoodlatras, o que representa
94% do total e leva o proprio autor a afirmar que “o problema realmente
sério no Brasil ¢ o alcoolismo”. Por outro lado, apenas 1,1% foi
considerado dependente de maconha, 0,04% de cocaina e 0,01% de
opio, o que reforca a tese de que 0 vicio nessas substancias foi muito
mais um problema “importado” do que um real estorvo na sociedade
brasileira (ONU, 1965 apud PRATA, 2020, p. 79).

Mesmo com as informacgdes importantes trazidas pelo relatorio, suas conclusdes
sdo baseadas em ideias ja superadas de determinismo geografico, positivismo cientifico
ou mesmo sem nenhum fundamento. Para o professor Décio Parreiras, a utilizacdo das
drogas relacionava-se com o trabalho bracal da populagéo pobre, que consomem alcool e
maconha para suportar o calor e o peso do labor, ignorando o fato do consumo por
qualquer outra razao por qualquer outro tipo de pessoa, independente da classe social. Ha
equivoco também no relatério pelo autor atribuir a maconha efeito estimulante
semelhante ao do alcool, uma vez que apenas este afeta 0 SNC com efeito de carater

depressivo (PRATA, 2020). Elisaldo Carlini explica o caréater psicotropico do alcool:

O alcool é uma droga psicotropica. Produz efeito no sistema nervoso
central e gera dependéncia. Uma droga psicoativa é aquela que age no

3 Boletim sobre Narcotrafico.
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sistema nervoso, mas ndo gera dependéncia porque ndo tem
propriedades reforcadoras. Ja a droga psicotrépica age no cérebro,
produz seu efeito — analgesia, sono, euforia, alegria, relaxamento —e ao
mesmo tempo reforca essas sensagdes no individuo (CARLINI, 2010,
p. 12).

Os dados apresentados pelo Bulletin on Narcotics ndo impediram, entretanto, o
governo militar de editar o Decreto-lei 159/1967, equiparando as drogas ja proibidas com

qualquer substancia capaz de causar dependéncia fisica ou psiquica:

A alteracdo mais significativa, contudo, ocorreu com o Decreto-lei
385/1968, editado apenas treze dias ap6s o Al-5 que inclui, entre 0s
verbos incriminadores, o ato de trazer consigo para uso proprio,
substancia entorpecente ou que gere dependéncia bem como matéria
prima ou plantas destinadas a fabricacdo destas substancias, de forma a
estabelecer a mesma san¢&o para o traficante e o usuério, o que rompia
definitivamente com o discurso oficial baseado na ideologia de
diferenciagdo (CARVALHO, 2017, p. 56 apud PRATA, 2020, p. 81).

Dessa maneira, o uso de drogas, além de criminalizado, foi equiparado ao trafico,
evidenciando mais uma vez a mudanca da visdo médico-sanitaria dessa mazela social.
Em 1971, fora promulgada a Lei n® 5.726/71, para “adequar o sistema repressivo
brasileiro de drogas as orientagdes internacionais”. A lei tinha um carater rigido e
intolerante, determinando logo no primeiro artigo que era dever de toda pessoa — fisica e
juridica — colaborar no combate ao trafico e uso de entorpecentes. Também estabelecia
que os diretores de estabelecimentos de ensino deveriam adotar todas as medidas
necessarias a prevencdo do trafico e uso de drogas, inclusive ficando obrigados a
comunicar as autoridades os casos de uso e trafico em &mbito escolar (BRASIL, 1971).

Apds cinco anos, os militares legislaram novamente sobre as drogas, promulgando
a Lei n® 6.368/1976, por meio da qual o discurso juridico-politico belicista toma a
dimensdo de modelo oficial repressivo brasileiro. O novo texto legal manteve a distingéo
entre consumidor e traficante, mas colocou no ultimo a figura de inimigo interno,
justificando assim a rigidez da dosagem e da execucdo da pena a ele cominada. Houve
também maiores distingdes entre a puni¢do do traficante e do usuario, cominando, ao
primeiro, pena de 3 a 15 anos de recluséo mais multa e, ao segundo, detengdo de 6 meses
a 2 anos acrescida de multa. Passou-se a exigir a elaboracdo de laudo de exame
toxicolégico e, em alguns aspectos, de dependéncia, que deveriam ser juntados ao
processo até a realizacdo da audiéncia de instrucdo e julgamento (BRASIL, 1976).

Carvalho, citado por Prata, afirma que:
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A Lei 6.368/76 instaura, no Brasil, modelo inédito de controle,
acompanhando as orientac@es politico-criminais dos paises centrais nos
tratados e convencdes internacionais. A escassez do discurso médico-
juridico no que concernia a densificagdo do processo de repressdo
permite a elaboragdo de sistema preponderantemente juridico, baseado
na severa punicdo que, ndo obstante, manter resquicio do antigo
sistema, cria condig¢des para o nascimento do discurso juridico-politico
(CARVALHO, 2017, p. 59 apud PRATA, 2020, p. 84).

A Lei n°6.368/1976 foi o texto legal sobre drogas com maior tempo de vigéncia
no pais, enraizando assim conceitos e comportamentos que seriam revistos apenas com

sua revogacao em 2006, com a edi¢do da Lei 11.343/2006.

1.4.2 A redemocratizacéo e a politica de drogas atual

O General Jodo Baptista Figueiredo (1979-1985) foi 0 quinto e ultimo presidente
do periodo da ditadura militar. Figueiredo assumiu o governo em 15 de marco de 1979 e
jaem seu discurso de posse disse ser seu proposito fazer do pais uma democracia. Durante
seu governo duas coisas foram importantes para a chamada “abertura politica™: a Lei da
Anistia e o fim do bipartidarismo. As criticas eram em decorréncia do teor do que se
falava a lei, a anistia seria concedida para 0s presos e perseguidos politicos, mas também
aos responsaveis por manter o regime militar em vigor, ou seja, aos militares que
torturaram e mataram em nome do regime nos pordes da ditadura (GUIARO, 2019).

Em 1985, ocorreu a eleicdo da chapa encabecada pelo civil Tancredo Neves e José
Sarney como vice. Sarney assumiu devido a morte de Neves antes da posse, dando inicio
ao processo de redemocratiza¢do. A Constituicdo Federal promulgada em 1988 e ainda
em vigéncia no Brasil, é conhecida, dentre diversos nomes, por “Constitui¢ao Cidada”,
devido ao extenso rol de direitos e garantias fundamentais nela codificada. Nessa mesma
lista, o trafico de drogas esté definido como crime inafiangével e insuscetivel de graga ou
anistia, equiparado ao terrorismo e tortura. Ainda que a Constituicéo Federal de 1988 seja
avangada em termos de tutela dos direitos fundamentais e na questdo de humanizar o
carcere, o carater de rotulacdo de “delinquéncia” do reu penal é visto até os dias de hoje,
sendo o céarcere um estigma juridico e social para o preso (HENRIQUE JUNIOR;
MENDES, 2015).

Em 1999, foi aprovado no Congresso Nacional a Convencao contra o Trafico
Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, norteando medidas rigidas contra o
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narcotrafico. Dai derivou-se a criacdo da Secretaria Nacional Antidrogas — atualmente
conhecida por Secretaria Nacional de Politica de Drogas, vinculada ao Ministério da
Justica e Seguranca Publica. Em 2002 surge o Decreto 4.345/2002, instituindo a Politica
Nacional Antidrogas (PNAD), considerada a primeira politica oficial sobre drogas no
Brasil ao reconhecer “a estratégia de Reducdao de Danos sociais ¢ a saude como
intervencdo preventiva, que deveria ser incluida entre as medidas a serem adotadas”
(BRASIL, 2002).

Apesar da PNAD inovar muito pelo reconhecimento da Reducéo de Danos como
medida valida, ainda apresentava caracteristicas enraizadas nas politicas de drogas
conservadoras, como 0 texto do decreto que traz como pressuposto “a busca incessante
pela construcdo de uma sociedade livre do uso de drogas ilicitas” (BRASIL, 2002). Esse
idealismo beira ao utopico, ja que o uso das drogas € contemporaneo ao surgimento da
humanidade e carrega inimeras justificativas. O fracasso da Lei n° 10.409/2002 resultou
na apresentacdo do projeto de Lei n® 7.134/2002, aprovado quatro anos depois,
transformando-se na Lei n° 11.343/06.

A Lei n® 11.343/06 mantém a excec¢do quanto ao plantio, cultivo e a colheita de
vegetais a partir dos quais se produzem drogas ilicitas, mas inova ao trazer a possibilidade
de uso para fins ritualisticos e religiosos. Outra inovacdo observada € a despenalizacao
do porte de drogas para o uso pessoal, medida que se distancia do proibicionismo rigido

e constante até entdo observado. Nesse sentido:

O fato da Lei 11.343/06 ter despenalizado a conduta do porte para uso
pessoal de drogas por si s6 é um fato a ser comemorado, tendo em vista
a politica legislativa penal adotada no pais. Entretanto é frustrante notar
que o legislador poderia ter ido muito além, onde apenas deu um passo,
criando solugdes para o viciado que pratica pequenos delitos para suprir
0 vicio (GIOLO JUNIOR; SILVA, 2011, p. 11).

Sobre as penalidades, o usuario passou a receber tratamento diferenciado em
relacdo ao traficante, pois a ele sdo cominadas as penas de adverténcia, prestacdo de
servigos comunitarios e medida socioeducativa, ndo mais sendo objeto de prisdo. Ao
produtor e ao traficante, prevé-se pena de reclusdo de até 15 (quinze) anos e pagamento
de multa (BRASIL, 2006). O texto integral da Lei 11.343/06 apresenta 18 (dezoito)
verbos incriminadores e também ha punicdo prevista com detencdo para quem induz,
instiga ou auxilia alguém a usar droga (de um a trés anos mais multa) e quem oferece

droga sem inteng&o de lucro (Seis meses a um ano mais multa) (BRASIL, 2006). As novas
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medidas estabelecidas por esse diploma legal refletiram claramente na populacao

carceraria:

Aponta-se que, quando de sua promulgacdo, acreditava-se que a Lei
11.343/06 trazia consigo um grande potencial para a diminuicido da
populacdo carcerdria que cumpria pena por crimes relacionados as
drogas, sobretudo devido ao fato de a nova norma haver deixado de
impor a prisdo para meros usuarios. Todavia, como explica Oliveira
[2016, p. 57], a lei antidrogas de 2006 aumenta a pena minima para o
crime de trafico de trés para cinco anos [...]. Essa diferenciacdo, a
propdsito, passa a ser determinada pelo juiz, de acordo com a natureza
e a quantidade de substancia apreendida, com o local e as condicGes da
apreensdo, e segundo as circunstancias sociais, pessoais e a conduta e
antecedentes do agente, o que, é claro, da margem a toda sorte de
arbitrariedade (PRATA, 2020, p. 90).

Toda a remodelagem na politica de drogas do Brasil causou uma verdadeira
revolucdo no sistema prisional de forma negativa, agravando mais ainda as taxas de
encarceramento. Nota-se também que a arbitrariedade instituida reflete o racismo e
desigualdade social do Brasil, pois, ndo se observa as mesmas represalias entre um negro
pobre da periferia flagrado com um cigarro de maconha e um branco de classe média
flagrado da mesma forma em um bairro mais nobre (PRATA, 2020). Mesmo com a
atribuicdo pela lei ao juiz a competéncia para determinar se a droga apreendida era
destinada ao uso pessoal, o primeiro exame de dolo é realizado pela policia que
surpreende 0 agente na posse da substancia ilicita.

Um caso simbolico para ilustrar o acima explanado é o de Geraldo Antbnio
Baptista, fundador da primeira igreja rastafari no Brasil, o qual foi condenado por trafico
de drogas e associacdo para o trafico de drogas, nos termos dos artigos 33, 35 e 40 da
atual lei de toxicos, tendo expropriada a chacara onde realizava seus cultos. Geraldo
cultivava Cannabis na chacara onde realizava seus ritos, distribuindo-a aos seus
seguidores, e alegou em sua defesa seu direito fundamental a liberdade de religido e
crenca, previsto no artigo 5° VI, da Constituicdo Federal de 1988. O Superior Tribunal
de Justica (STJ), em analise de agravo em recurso especial, decidiu pelo confisco da
propriedade, alegando que que a finalidade daquele local era o uso de drogas, sem
apresentar os objetivos e metas da igreja. Com isso, decidiram que o local era destinado
a préatica de fornecimento de drogas e operou-se a perda do imovel para o fim determinado

(BRASIL, 2016). O rigor dos magistrados evidencia uma construcdo sociojuridica sobre
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a tematica das drogas, ao decidirem que as a¢des de Geraldo eram Unica e exclusivamente
0 uso e distribuicdo de maconha.

A legislacéo de drogas evidencia o enraizamento e concepg¢des moldados desde a
Convencao do Opio de 1912 e o caminho por ela trilhado, cujas inovacdes legais destacam
somente a punicao dos agentes, com penas de prisdo em regime fechado cada vez maiores,
confisco de bens, aumento dos verbos de tipificacdo e previsdo de agravantes. Dessa
forma, dois usuérios, sem pretenséo de lucro e nenhum potencial ofensivo sentem todo o
peso da “guerra as drogas” de séculos construida pela sociedade. Nas palavras de
Pedrinha:

[...] a atual legislacdo antidrogas [...] € acusada de manter vivo 0
espirito inquisitorial da ldade Média, em que as cruzadas genocidas se
transformaram na propria “guerra as drogas”, o traficante é
demonizado, as substancias sdo apreendidas e incineradas como nas
fogueiras que gueimavam livros e 0s bens sdo expropriados, 0 que
remete aos confiscos realizados pela Inquisi¢éo (2008, p.5499).

Dessa forma, o sistema penal brasileiro esta superlotando as cadeias de pessoas
por posse de drogas em quantidades infimas, agravando a exclusao racial e econémica
pelo perfil predominante dos encarcerados ser jovem, classe baixa, desempregado,
morador de periferia, negro ou pardo (PEDRINHA, 2008). A politica de drogas no Brasil
mostra-se como instrumento atenuador da desigualdade racial e entrave do sistema
penitenciario, distante de ser uma ferramenta que trata esse problema como uma questao
sanitaria.

No ano de 2019, o Poder Executivo demonstrou seu posicionamento sobre o tema
com a promulgacéo do Decreto 9.761, com objetivo de fixacdo da Politica Nacional sobre
Drogas. Sob a argumentacao de suposta vontade “popular”, o contetido do Decreto mostra
a insisténcia em utilizar a repressdao penal no tratamento da questdo das drogas,
estabelecendo que o plantio, o cultivo, a importacdo e a exportacdo, ndo autorizados pela
Unido, de plantas de drogas ilicitas, tais como a Cannabis, ndo serdo admitidos no
territorio nacional, além de coibir o plantio e cultivo ndo autorizado pela Unido de plantas
de drogas ilicitas, como a Cannabis e suas varia¢Ges, por exemplo (BRASIL, 2019).
Trata-se de evidente retrocesso social, uma vez que suas caracteristicas proibicionistas
servem como ferramenta de criminalizacdo social de certas camadas da populagédo

brasileira. Nesse cenario é que se coleciona historias e formas de uma politica criminal
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repressora, distante dos pressupostos de prevencdo idealistica presente na atual
Constituicdo Federal (HENRIQUE JUNIOR; MENDES, 2015).

O Decreto 9.761/2019 ndo trata de forma especifica ao uso da Cananbis para fins
medicinais, servindo como termdmetro para a necessaria revisdo de todo o estigma sobre
a planta — tanto pela sociedade quanto pelo Estado e governo — assim como recentemente
fizeram nag0es vizinhas e em todo o globo, abrindo margem para exploragdo de toda sua
potencialidade para o desentrave das questdes abordadas no sistema penal, impulso
econémico e, principalmente, sua ampla e efetiva utilizacdo medicinal. A discusséo sobre
0 uso medicinal da Cannabis possui ligacdo direta com a efetividade dos direitos humanos
e sua implementacdo pela salde enquanto direito fundamental. A utilizacdo de forma
recreativa, apesar de também mesclar-se com o tema, ndo faz parte do objeto da presente

pesquisa.

1.4.3 Resolugdes do Conselho Federal de Medicina sobre Cannabis medicinal

No Brasil, normas infralegais* determinam excecdes ao uso, baseadas no
entendimento de que componentes extraidos da Cannabis sativa (como o canabidiol —
CBD - e o tetrahidrocanabidiol — THC) podem ser utilizados para terapias de pacientes
com dores cronicas, cancer, epilepsia, fibromialgia e outras enfermidades. Segundo o
Conselho Federal de Medicina (CFM), é aprovado o uso do canabidiol como forma de
tratamento de epilepsias em crian¢a e do adolescente cujo tratamento convencional nao

demonstra resultados, nos termos da Resolugdo CFM n° 2.113/2014:

Art. 1° - Regulamentar 0 uso compassivo do canabidiol como
terapéutica médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias na
infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais;

Art. 2° - Restringir a prescricio compassiva do canabidiol as
especialidades de neurologia e suas areas de atuacdo, neurocirurgia e
psiquiatria;

Paragrafo Unico. Os médicos prescritores do uso compassivo de
canabidiol deverdo ser previamente cadastrados no CRM/CFM
especialmente para este fim (CFM, 2014).

4 “Normas infralegais” sdo espécies secundarias de norma cuja fun¢do € regulamentar leis sobre
determinados assuntos, estando sujeitas as normas constitucionais e as normas primarias (leis
complementares e ordinarias, medidas provisorias e decretos legislativos) Sdo produzidas por meio de
instrugBes e decretos normativos, portarias, resolucdes de carater administrativo etc. (BARROS, 2010). No
contexto de Cannabis medicinal, as normas infralegais aparecem nas resolucées da ANVISA e do CFM.



39

A mesma Resolucéo, entretanto, veda de forma expressa a prescricao da planta in

natura de forma terapéutica e seus derivados além do canabidiol, conforme o artigo 4°:

Art. 4° - E vedado ao médico a prescricdo da Cannabis, in natura, para
uso medicinal, bem como quaisquer outros derivados que ndo o
canabidiol;

Paragrafo Unico. O grau de pureza do canabidiol e sua forma de
apresentacdo devem seguir as determinac6es da Anvisa (CFM, 2014).

A Resolucdo de 2014 do CFM perdeu sua validade em razdo da edicdo da
polémica Resolucdo CFM n° 2.324 de 11 de outubro de 2022, que apresenta
caracteristicas restritivas, retrogradas e até mesmo inconstitucionais. A nova Resolu¢do
revoga a de 2014, aprovando o uso do canabidiol exclusivamente para o tratamento de
epilepsias da crianca e do adolescente refratérias as terapias convencionais na Sindrome
de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa, segundo a redacgéo
de seu artigo 1° (CFM, 2022). O paragrafo Gnico do artigo 1° determina ao paciente ou
seu representante legal a assinatura do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”
(TCLE), dando ciéncia sobre os riscos e beneficios potenciais do tratamento (CFM,
2022). Em outras palavras, a Resolucdo restringiu o uso do canabidiol a apenas duas
situacOes, proibindo expressamente nos artigos seguintes sua prescricdo médica em

demais situagoes:

Art. 2° E vedado ao médico a prescrigio da Cannabis in natura para uso
medicinal, bem como quaisquer outros derivados que ndo o canabidiol.
Paragrafo Unico. O grau de pureza do canabidiol e sua forma de
apresentacdo devem seguir as determinacdes da Anvisa.

Art. 3° E vedado ao médico:

| - a prescrigdo de canabidiol para indicacdo terapéutica diversa da
prevista nesta Resolucdo, salvo em estudos clinicos autorizados pelo
Sistema CEP/CONEP.

I - ministrar palestras e cursos sobre uso do canabidiol e/ou produtos
derivados de Cannabis fora do ambiente cientifico, bem como fazer
divulgacéo publicitaria (ANVISA, 2022).

O inciso 1l do artigo 3° da Resolugcdo chama atencao por claramente lesionar os
direitos constitucionais do acesso a informacéo, do livre exercicio da profissdo médica e
da liberdade de expressao (artigo 5°, 1V, XIII e X1V, CF/88). Além disso, conforme o

disposto no Capitulo | do Cadigo de Etica Médica, a autonomia médica é violada quando
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a Resolucdo limita a atividade do médico na escolha do melhor tratamento para seu

paciente:

VIl - O médico exercerd sua profissdo com autonomia, ndo sendo
obrigado a prestar servicos que contrariem 0s ditames de sua
consciéncia ou a quem n&o deseje, excetuadas as situacfes de auséncia
de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou quando sua
recusa possa trazer danos a saude do paciente;

VIl — O médico ndo pode, em nenhuma circunstancia ou sob nenhum
pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, nem permitir quaisquer
restricbes ou imposicdes que possam prejudicar a eficiéncia e a
correcéo de seu trabalho (BRASIL, 2009).

Na relacdo linear entre médico-paciente, cabe ao profissional, ap6s detalhado
diagndstico, apresentar as op¢Ges mais adequadas para o tratamento com a avalia¢do de
eventual risco e pretendido beneficio e, ao paciente, no &mbito da sua autonomia da
vontade, acatar ou ndo a proposta ofertada (QUINTINO, 2022). Os artigos 4° e 5° da
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos tratam do beneficio e autonomia

na relacdo entre o medico e o paciente:

Artigo 4 — Beneficio e Dano

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e
outros individuos afetados devem ser maximizados e qualquer dano
possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se trate da
aplicacéo e do avango do conhecimento cientifico, das praticas médicas
e tecnologias associadas.

Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual

Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisdes,
quando possam ser responsaveis por essas decisdes e respeitem a
autonomia dos demais. Devem ser tomadas medidas especiais para
proteger direitos e interesses dos individuos ndo capazes de exercer
autonomia (UNESCO, 2005).

Eudes Quintino escreve sobre a relagdo dessa probleméatica com o principio

bioético da beneficéncia:

Tem total aplicacdo na discussdo a aplicacdo do principio da
beneficéncia da Bioética, que visa envidar o melhor esforco possivel
para buscar solugbes que sejam adequadas, convenientes e
proporcionais para o paciente, conferindo a ele um consideravel ganho
a sua saude, com o minimo risco possivel. Quer dizer, extremar 0s
possiveis beneficios e minimizar eventuais danos. Desta forma,
abrindo-se uma linha de pesquisa envolvendo o canabidiol e que tenha
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jaatingido um patamar de seguranca e tolerabilidade, recomenda-se que
sejam exploradas todas as possibilidades de se buscar um resultado que
seja compativel com os objetivos propostos (QUINTINO, 2022,
online).

Devido a manifestacdo da comunidade médico-cientifica e da sociedade em geral
contra seu carater inconstitucional, a Resolucdo CFM n° 2.324/22 foi suspensa
temporariamente ap6s 13 dias de sua publicacéo, atraves da Resolu¢cdo CFM n° 2.326/22,

que abriu o tema para consulta pablica:

[...] CONSIDERANDO a abertura de nova consulta pablica acerca da
Resolugdo CFM n° 2.324, de 14 de outubro de 2022, em atencéo as
solicitacBes para revisdo da Resolucdo pelas entidades médicas e pela
sociedade civil em geral;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sessdo Plenaria
realizada em 24 de outubro de 2022, RESOLVE:

Art. 1° Sustar temporariamente os efeitos da Resolu¢cdo CFM n° 2.324,
de 14 de outubro de 2022 [...] (CFM, 2022).

A consulta publica é/foi realizada através de um formulario digital disponibilizado
no endereco eletronico do CFM. Na plataforma preparada pelo CFM, o interessado
podera se posicionar sobre cada um dos artigos e paragrafos da Resolucéo. Para participar,
deverd informar alguns dados de identificacdo, como o seu numero de Cadastro Nacional
de Pessoa Fisica (CPF), além de indicar o Estado e municipio de residéncia. Apos acessar
a ferramenta e preencher esses dados, 0 usuario serd automaticamente conectado ao
sistema, tornando-se apto a apresentar propostas de alteracdo ou manutencédo de artigos.
As informagdes oferecidas, segundo disposto na Resolugdo CFM n° 2.326/22, “serdo
compiladas e apds analise técnica e cientifica para revisdo da Resolugdo, trazendo maior
seguranca aos médicos e aos pacientes”. A consulta publica teve inicio em 24 de outubro
de 2022 e encerramento previsto para 23 de dezembro de 2022°.

Observa-se que a decisdo do CFM em publicar a Resolucdo 2.324/22 segue
direcdo oposta em relagdo aos avancos na pauta do acesso a Cannabis medicinal
proporcionados pela ANVISA entre os anos de 2019 e 2022. Em 09 de dezembro de 2019,
a ANVISA publicou a RDC n° 327, cujo contedo regulamentou, de forma inédita no

Brasil, a producdo e comercializagdo de medicamentos a base de extratos da Cannabis

> Apesar de encerrado o prazo, ndo houve atualizacdo do CFM em relagéo ao resultado da consulta publica,
considerando que a presente pesquisa foi finalizada em janeiro de 2023.
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em territério nacional. No ano de 2022, em 30 de marco, foi publicada a RDC n°
660/2022°, com a finalidade de reduzir as burocracias para a importacido dos
medicamentos de Cannabis. Devido a relevancia das RDCs 327/2019 e 660/2022, seu
conteddo sera estudado especificamente com maior profundidade em capitulos

posteriores.

& A RDC n° 660/2022 revogou as RDCs n° 335/2020 e n° 570/2021, englobando e atualizando seus
respectivos contedidos.
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CAPITULO 2 - SAUDE MENTAL COMO DIREITO E SEU
TRATAMENTO ATRAVES DA CANNABIS

O predmbulo da Constituicdo da Organizacdo Mundial da Salde apresenta o
conceito de saude como o completo bem-estar fisico, mental e social, ndo considerando
apenas um estado de auséncia de doenca ou enfermidade (OMS, 1946). Em 1948, a salde
recebe o status de direito humano, protegida pelo artigo 25 da Declaragédo Universal dos
Direitos Humanos’, juntamente com cuidados médicos e servigos sociais indispensaveis.
A saude, pela doutrina, encontra-se no grupo dos chamados “direitos sociais”, 0s quais
emergiram de reivindicacGes sociais para a aquisicdo de direitos relacionados ao
individuo em si, entretanto, é notéria a diferenca da tutela de tal direito para a pessoa
considerada em sua individualidade e o alcance coletivo dele, podendo ser reconhecido
como um direito transindividual e coletivizado (SARLET, 2015). Trata-se de bem
juridico de preservacdo da humanidade e ndo somente do individuo, englobando outros
direitos como saneamento basico, moradia, possibilidade do acesso a salde, tanto fisica

quanto mental.

Saude corresponde a um conjunto de preceitos higiénicos referentes aos
cuidados em relag&o as fungdes orgénicas e a prevencdo das doengas e,
por conseguinte, mantenga da vida. Dessa forma, o direito social a
salde surge com uma dupla face, uma de preservacdo e outra de
protecdo a saude. Neste diapasdo, é revelada a importancia do acesso
ao direito social a satide como o direito do ser humano de preservar e
proteger a sua propria vida (WALMOTT BORGES; MARINHO, 2012,
p. 03).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, o conceito de satide mental é o estado
de bem-estar no qual o individuo atua com as suas proprias capacidades, consegue lidar
com as tensdes normais da vida, trabalha produtivamente e contribui de forma eficaz para
acomunidade. (OMS, 2019). A salde mental adoecida gera problemas e comportamentos

que podem ser associados como causa principal de morbilidade® e até mesmo

7 Artigo 25 - 1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
saude, bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e o0s servigos sociais
indispensaveis e direito a seguranga em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle. (ONU - Assembleia Geral
das Nagdes Unidas. 1948).

8 Variavel caracteristica das comunidades de seres vivos, refere-se ao conjunto dos individuos que adquirem
doencas (ou determinadas doencas) num dado intervalo de tempo em uma determinada populacdo. A
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mortalidade®. Entretanto, as peculiaridades dos distirbios da salide mental geram uma
dificuldade de sua identificacdo e diagnostico, 0 que causa a demora no tratamento e
agrava a doenga.

Dentre as inimeras enfermidades que comprometem a salde mental, a presente
pesquisa limita-se a estudar especificamente 0s chamados “transtornos mentais comuns”,
0s quais englobam a depresséo (ou transtornos depressivos) e transtornos de ansiedade,
conforme a qualificagdo da Organiza¢ao Mundial da Satde nos relatorios “Depression
and other common mental disorders: global health estimates™® (2017) e “The Burden of
Mental Disorders in the Region of the Americas™!! (2018). O relatorio de 2017 aponta o
crescimento global de pessoas com os transtornos mentais comuns, principalmente em
paises de baixa renda e alta populacdo. Nas Américas, contabilizou-se a ocorréncia de
transtornos depressivos e ansiosos em 15% e 21% da populacdo, respectivamente,
considerando ainda variaveis de sexo e idade (OMS, 2017).

O relatorio de 2018 utilizou trés critérios para mensurar as dimensdes dos
transtornos mentais comuns nas Américas, sendo eles: “Disability-adjusted life years!?
(DALYS), para medir a mortalidade e invalidez em razdo da doenga; “Years of life lost”*®
(YLLSs) para comparar a expectativa de vida com a taxa de mortalidade; “Years lived with
disability”* (YLDs) para medir e apontar a prevaléncia incapacitante da doenca mental
na vida da pessoa (OMS, 2018). O Brasil atingiu nimeros preocupantes de YLDs,
somando quase 10% da populacdo incapacitada por transtornos depressivos e 7,5% da

populacdo incapacitada por transtornos de ansiedade:

morbidade mostra o comportamento das doengas e dos agravos a saude na populacdo. (PEREIRA, 2007, p.
10).

® Refere-se ao conjunto dos individuos que morreram num dado intervalo do tempo. Representa o risco ou
probabilidade que qualquer pessoa na populacdo apresenta de poder vir a morrer ou de morrer em
decorréncia de uma determinada doenca. (PEREIRA, 2007, p.11).

10 Depresséo e outros transtornos mentais comuns: estimativas da satde global.

11 O Fardo dos Transtornos Mentais na regido das Américas.

12 Anos de vida ajustados por incapacidade.

13 Anos de vida perdidos.

14 Anos vividos com incapacidade.
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Figura 1: Mapa da invalidez por transtornos depressivos — Y LDs por pais como porcentagem de invalidez
total (OMS, 2018, p. 12).
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Entender as caracteristicas, causas e sintomas dos transtornos mentais comuns,
como sdo cuidados atualmente e como a legislacdo brasileira aborda a questdo da satde
mental traga o caminho para estudar o uso de medicamentos a base de Cannabis como

uma alternativa eficaz e plausivel de acesso pela saude publica.

2.1 TRANSTORNOS MENTAIS COMUNS: DEPRESSAO E ANSIEDADE

“There's someone in my head, but it's not
me’*°. Brain Damage - Pink Floyd (Dark
Side of the Moon, 1973).

Assim como as doengas fisicas, as doengas mentais sempre estiveram presentes
na humanidade. O conceito, a natureza e causas da depressdo possuem divergéncias e
dissensos. O senso comum associa a depressdo com o sentimento de tristeza, sem levar
em conta a recorréncia de seus sintomas e como afetam a vida do depressivo,
descredibilizando a gravidade da doenca. Para a Organizacdo Pan-Americana de Saude,
uma pessoa em quadro depressivo apresenta sensacdo de vazio, baixa autoestima,
sensacOes de culpa, alteracdes no sono e apetite, falta de energia e fadiga (OPAS, 2020).
Estados graves de depressao sdo considerados como 0 quinto mais incapacitante estado
de saude, apés esquizofrenia aguda, lesdo medular, esclerose mdaltipla grave e
dependéncia grave de heroina. Mesmo os disturbios depressivos mais leves sdo altamente
incapacitantes, sendo equiparados, por exemplo, a anemia grave ou asma ndo controlada.
(OMS, 2018). Os sintomas psiquicos e fisiologicos da depressdo anulam a pessoa em sua
capacidade social e produtiva, segundo a Revista Brasileira de Psiquiatria:

Embora a caracteristica mais tipica dos estados depressivos seja a
proeminéncia dos sentimentos de tristeza ou vazio, nem todos 0s
pacientes relatam a sensacdo subjetiva de tristeza. Muitos referem,
sobretudo, a perda da capacidade de experimentar prazer nas atividades
em geral e a reducdo do interesse pelo ambiente. Frequentemente
associa-se a sensacdo de fadiga ou perda de energia, caracterizada pela
gueixa de cansaco exagerado. (...). Os pacientes costumam aludir ao
sentimento de que tudo lhes parece fdtil, ou sem real importancia.
Acreditam que perderam, de forma irreversivel, a capacidade de sentir
alegria ou prazer na vida. Tudo lhes parece vazio e sem graca, 0 mundo
é visto "sem cores”, sem matizes de alegria. (...). O deprimido, com
frequéncia, julga-se um peso para os familiares e amigos, muitas vezes
invocando a morte para aliviar os que 0 assistem na doencga. Sao
frequentes e temiveis as ideias de suicidio. (...). A pessoa pode relatar

15 “H4 alguém na minha cabega, mas néo sou eu”. (Tradugéo do autor).
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fadiga persistente, mesmo sem esforco fisico, e as tarefas mais leves
parecem exigir esfor¢co substancial. Lentifica-se o tempo para a
execucgdo das tarefas (DEL PORTO, 1999, p. 07).

A ansiedade, de forma simploria, é entendida como o medo e preocupacdes
excessivas em razéo de alguma situacéo de gravidade, presséo ou desconforto. De forma
técnica, conforme a Organizagdo Mundial da Saude, os transtornos de ansiedade
compreendem, além do transtorno de ansiedade generalizado (TAG), o estresse pos-
traumatico, os transtornos obsessivos-compulsivos (TOCs), a sindrome do pénico e a
fobia social (OMS, 2018). Os transtornos de ansiedade variam de pequenos problemas

até graves casos que levam a incapacidade da pessoa:

A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos
guando sdo exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou
gualitativamente diversos do que se observa como norma naquela faixa
etaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o
desempenho diario do individuo. Tais reacfes exageradas ao estimulo
ansiogénico se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma
predisposi¢cdo neurobioldgica herdada. (...). As criancas com TAG
apresentam medo excessivo, preocupacfes ou sentimentos de panico
exagerados e irracionais a respeito de varias situagGes. Estdo
constantemente tensas e dao a impressdo de que gualquer situacéo é ou
pode ser provocadora de ansiedade. SAo criancas que estdo sempre
muito preocupadas com o julgamento de terceiros em relagdo a seu
desempenho em diferentes areas e necessitam exageradamente que lhes
renovem a confianca, que as tranquilizem. Apresentam dificuldade para
relaxar, queixas somaticas sem causa aparente e sinais de hiperatividade
autondmica (CASTILLO et. al., 2001, p.01-02).

Os sintomas psiquicos da ansiedade relacionam-se com alguns sintomas fisicos
como taquicardia, respiracdo rapida, suor excessivo e boca seca. Tais sintomas resultam
em interferéncias nas atividades cotidianas de uma pessoa. Nao é uma regra, porém, €

comum a ansiedade generalizada acompanhar um caso de depresséo:

Quanto maior a sintomatologia depressiva, maior a sintomatologia
ansiosa, 0 consumo de substancias psicoativas ilicitas, piores 0s habitos
alimentares, maior a inatividade fisica, mas menor a conducao de risco.
Quanto maior a sintomatologia ansiosa maiores o consumo de tabaco e
de substancias psicoativas ilicitas, piores 0s habitos alimentares, maior
a inatividade fisica e mais frequentes o0s riscos na conducdo
(ALMEIDA, 2014, p. 148).

Entende-se assim que causas da depresséo e da ansiedade nédo sdo exatas, surgindo

de um conjunto de fatores, podendo ser fatores socioculturais como expectativas em
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modelos sociais e do meio cultural, influéncias familiares ou de amizades; fatores
psicologicos como processos cognitivos e niveis de estresse; fatores bioldgicos, como
genética, metabolismo e/ou fatores externos que influenciam o organismo, entre outros.
A salde mental plena, entdo, nao significa apenas a inexisténcia de uma doenc¢a mental,
envolvendo-se com uma percepcao saudavel de si mesmo e de suas relacGes sociais
através de um bem-estar psicolégico.

Existem teorias sobre os transtornos mentais estarem relacionados com
deficiéncia de funcdes quimicas no cérebro, afetando a liberacdo e distribuicdo de
horménios especificos que sdo responsaveis pelos sentimentos de felicidade, recompensa

e prazer, conforme explica o pHd em medicina Georgey Smith:

Uma teoria amplamente aceita tem a ver com a fungdo quimica e a
alteracdo da estrutura do cérebro, ja que os circuitos dentro do cérebro
gue regulam o humor parecem funcionar com menos eficiéncia em
individuos  deprimidos.  Acredita-se que 0s medicamentos
antidepressivos melhoram a comunicacdo entre as células cerebrais, por
isso eles mostram um tratamento eficaz para alguns individuos
deprimidos (2021, p. 2676).

O avanco da tecnologia, atualmente, representa um fator externo de peso em
relacdo ao aumento da ansiedade. Apesar de todos os beneficios e conforto que a
tecnologia proporciona, as infindas ofertas de possibilidade — em termos de mobilidade
fisica e social, modelos familiares, caminhos profissionais, consumo e estilo de vida — as
pessoas tornam-se mais inseguras em relacdo as préprias escolhas. Nas palavras do
psicoterapeuta norte-americano Robert Leahy (2011), citado por José Alberto de

Camargo:

Fazer uma opg&o, hoje, significa renunciar a um nimero muito maior
de possibilidades que ha cinquenta anos. D& a uma pessoa duas ou trés
alternativas e ela tera com isso duas ou trés opcdes: ficar satisfeita,
frustrada ou inventar uma solugdo nova. Dé-lhe opcoes ilimitadas,
como se tem hoje para quase tudo, e o resultado provavel é que ela
gastara muito mais tempo e energia analisando todos os pros e contras
de cada possibilidade e, ao decidir-se, ficard ainda em davida se fez a
escolha certa e ressentida pelo que abriu méo (2020, p.70).

A obra “Sociedade do Cansaco” (2015), de autoria do filésofo sul-coreano Byung-
Chul Han, aborda o momento atual da sociedade, a qual batiza de “sociedade de

desempenho”, caracterizada pelo esgotamento mental causado pela necessidade de
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acompanhar o avanco tecnoldgico, o consumismo e a romantizacao da falsa positividade

que impde a capacidade produtiva dependendo exclusivamente da vontade do individuo:

O que causa a depressdo do esgotamento ndo é o imperativo de
obedecer apenas a si mesmo, mas a pressdo de desempenho. (...) a
depressédo se expande ali onde 0s mandatos e as proibi¢cdes da sociedade
disciplinar dao lugar a responsabilidade prépria e a iniciativa. O que
torna doente, na realidade, ndo é o excesso de responsabilidade e
iniciativa, mas o imperativo do desempenho como um novo mandato
da sociedade pds-moderna do trabalho. (2015, p. 17).

O autor entende que a relacdo subjetiva das pessoas com o desempenho e
produtividade sdo resultado de uma “liberdade coercitiva” imposta ao individuo que, livre
para alcancar suas metas — dependendo de si mesmo — acaba se autoexplorando. O
resultado é o adoecimento psiquico da sociedade do desempenho como manifestacao
patoldgica dessa liberdade paradoxal. Além disso, 0 excesso de estimulos e informacoes
fragmentando a atencdo contribuem para a ansiedade, exigindo o desempenho
“multitarefa” das pessoas.

O Brasil possui uma situacdo alarmante em relacdo aos transtornos mentais,
principalmente a depressdo e a ansiedade. No ano de 2016, a depressao foi responsavel
pelo afastamento de mais de 75 mil pessoas do trabalho (SCHERMA et al., 2018). Em
2018, como ja visto, os transtornos de ansiedade e depressdo atingiam quase 10% da
populacdo brasileira, levando o pais a ser considerado o mais ansioso do mundo e o
segundo das Américas em reducdo da qualidade de vida por transtornos depressivos
(OMS, 2018). Em 2019, com a pandemia do virus Covid-19, a situacdo dos transtornos
mentais comuns agravou-se em razdo das consequéncias relacionadas a repentina
mudanca de realidade, na qual a populacéo enfrentou o isolamento social, a doenga ou 0
medo de contrai-la, luto por familiares e amigos. Esse ambiente favoreceu o aumento
consideravel do estresse, ansiedade e panico, aliados dos sentimentos de tristeza, medo e
soliddo que podem desenvolver quadros depressivos (UNIFESP, 2020).

Os dados da OMS mostraram que, independentemente da pandemia, o Brasil ja se
encontrava em uma situagdo critica em relacdo a salde mental de sua populagéo, o que
torna necessério o estudo da legislacdo que versa sobre essa temética, a fim de entender

a protecdo da saude mental enquanto um direito exigivel ao Estado.
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2.2 O DIREITO A SAUDE COMO OBRIGACAO ESTATAL

No Brasil, a saude é considerada um direito fundamental, previsto no caput do
artigo 6° da Constituicio Federal de 1988, Sobre os direitos fundamentais, Alexy

afirma;

Direitos fundamentais sdo os direitos que foram gravados em uma
constituicdo com a intencdo de transformar direitos humanos em
direitos positivos — em outras palavras, com a intencéo de positivar 0s
direitos humanos. Direitos humanos sdo direitos, em primeiro lugar,
morais, em segundo lugar, universais, em terceiro lugar fundamentais,
e em quarto lugar, abstratos, que, em quinto lugar, tém prioridade sobre
todas as outras normas [...] (ALEXY, 2014, p. 229).

Conforme o texto constitucional brasileiro, o direito a saude esta firmado no artigo
196, sendo indiscutivelmente essencial para o direito & vida e a dignidade humana.
Considerando as dimensdes da importancia social da sadde, por meio do contetdo dos
artigos 196 e 197 da CF/88, fora outorgado aos entes federativos o dever de assistir tal
direito. A edigéo da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, complementada pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, regulou o Sistema Unico de Satide — SUS (BRASIL,
1988).

Posteriormente, pelo Decreto 7.508 de 28 de junho de 2011, a Lei n° 8.080 de 19
de setembro de 1990 foi regulamentada para dispor sobre a organizag&o do Sistema Unico
de Salde, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa,
além de outras providéncias (BRASIL, 2011). Segundo o art. 198, § 1°, da Constituicdo
Federal, o financiamento do Sistema Unico de Sadde sera realizado com recursos do
orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outros (BRASIL, 1988).

O SUS, por meio da Portaria MS/GM n° 3.916/88, definiu a Politica Nacional de
Medicamentos, sendo um pilar da Politica Nacional de Saiude com a funcdo de garantir
as necessarias segurancas, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais, bem como foram
estabelecidas as atribui¢es de cada esfera governamental quanto ao fornecimento de

farmacos. Dessa forma, o fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico a populacéo

16 Art. 6° Sdo direitos sociais a educaco, a salde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranga, a previdéncia social, a protegdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo. (BRASIL, 1988).
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passou a observar a Politica Nacional de Medicamentos, a qual sera analisada em
momento posterior (BRASIL, 1988).

Para alcangar o dever de promover o direito a saide nos moldes apresentados na
Constituicdo Federal, o Estado deve alocar seus recursos de forma coerente para tal. As
omissBes com a saude publica séo resultado, dentre diversos fatores, da falta de equilibrio
nas decisdes da administracdo publica, pouco criteriosa ao regular os aportes financeiros.
Assim, as omissfes do Estado podem coloca-lo como sujeito passivo perante o Judiciario.
Em outras palavras, segundo a Constituicdo, o direito a salde sera garantido atraves de
politicas sociais e econdémicas, bem como a¢des de promocao, protecdo e recuperacao.

Como titular dessa obrigacdo, o Estado deve atuar por meio de acOes e servicos
de satde integrados em uma rede regionalizada e hierarquizada. Considerando a politica
de saude como uma politica social, assume-se a saide como um direito inerente a
cidadania. O relatorio da OMS “The Burden of Mental Disorders in the Region of The

Americas” pondera sobre a alocagdo de recursos e politicas publicas em saude:

O gasto mediano em servigos de saude mental esta globalmente em
2,8% do total de gastos governamentais em saude (...). Paises de baixa
renda gastam cerca de 0,5% de seu orcamento de salde em servicos de
salde e paises de alta renda, 5,1%. A OMS recomenda que a alocagao
de gastos com salde deva ser proporcional a sua demanda, sem
paridade entre os aspectos fisicos e mentais de cuidados de salde. Em
termos praticos, isso significa que servigos de saude fisica e mental
devem ser fornecidos de forma integrada, e que o percentual de gastos
alocados aos servigos de salde mental deve ser proporcional a
percentagem do seu valor atribuivel como fardo (OMS, 2018).

O Estado, entretanto, ndo dispGe de um orcamento ilimitado para garantir o
alcance de todas as necessidades da saude publica, sendo regrado pelo principio da
reserva do possivel. O principio tem origem na legislacdo germanica, primeiramente
tratado como “reserva do financeiramente possivel”, cujo contetido determina a garantia
dos direitos j& previstos no ordenamento juridico, porém, com a condi¢do de existéncia
de recursos publicos para seu exercicio (SILVA, 2020). Além dos recursos financeiros
disponiveis, deve-se levar em conta a razoabilidade do pedido. No Brasil, entretanto, a
aplicacdo da teoria sofreu significativa transformacgdo e passou a ser uma teoria de
aplicabilidade com teor financeiro, sendo esse o limite para prestacdo de direitos
fundamentais. Ao Estado seria garantida a defesa da ndo prestacdo de direitos, uma vez
que ndo haveria recursos para tal. Tais recursos seriam exclusivamente financeiros, ou

seja, uma vez demonstrada a incapacidade do Estado para arcar com o 6nus financeiro de
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determinada demanda, o argumento da teoria da reserva do possivel seria elencado para
justificativa (BENACCHIO, SILVA, 2018). Dessa forma, existe um entrave ante a
efetivacdo dos direitos fundamentais sociais, submissas a condigdo orgamentéria. Nao
somente a falta de financgas colabora com a inércia dos servigos publicos — principalmente
no setor da salde -, mas também a alocacdo indevida de recursos, pouca qualidade de

gestdo e desvio de verbas. Sobre a destina¢do dos recursos para a saude:

E certo que, ainda que haja finitude de recursos, ha severa critica a
forma como os recursos sdo destinados e aplicados a satde publica
brasileira, afinal, de acordo com especialistas na area do direito
financeiro, o problema da judicializacdo da satde nasce no orgamento
gue ndo prioriza os valores constitucionais que a Constituicao elencou,
havendo certa auséncia de vontade do Estado na efetivagéo dos direitos
sociais, que opta por aplicar a receita publica em outras demandas
(FARIA; MARCHETTO, 2020, p. 163-164).

Em razdo das conquistas sociais no Brasil possibilitadas pela Constitui¢do Federal
de 1988, surgiram pouco depois questionamentos sobre o Estado do “bem-estar social”.
No ano seguinte, através do Consenso de Washington, os entdo chamados “paises
emergentes” (aos quais estava incluso o Brasil) receberam diretrizes de pensamento
neoliberal como a reducéo do papel do Estado nos gastos sociais. Fortalecia-se assim a
defesa do Estado baseada na reserva do possivel nos processos judiciais que recebia pela
ineficacia dos direitos sociais (SILVA, 2020). Sendo assim, certamente que a mera
alegacdo de insuficiéncia de verba ndo é argumento sélido para justificar a protecdo
estatal da reserva do possivel, esbarrando ainda com o principio do minimo existencial.

O minimo existencial representa a ideia da existéncia do ser humano, relacionada
as necessidades basicas dos cidaddos que estdo sob tutela do Estado. Alimentos, roupas,
teto e salde sdo exemplos de minimos que, ao serem implementados pelo Estado,
garantem a existéncia da populacdo. “O conceito do minimo existencial esta ligado ao
reconhecimento e garantia de direitos que sdo indispensaveis para a vida” (SARLET,
2015, p.138). Para Sarmento (2016):

[...] o minimo existencial devera ser reconhecido com base em dois
fundamentos, os instrumentais e os independentes. Os instrumentais,
como o proprio nome infere, assevera que o minimo existencial deve
ser garantido para que outro principio seja alcangado, como, por
exemplo, a liberdade. Ja os fundamentos independentes sinalizam no
sentindo de que 0 minimo existencial deve ser garantido ante ao fato de
gue sua negativa constituiria grave injustica, independentemente dos
efeitos que se buscam. (p. 195-199).
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Em um contexto amplo, a vinculacdo com a dignidade da pessoa humana faz o
minimo existencial ultrapassar a garantia da mera sobrevivéncia fisica e bens materiais -
0 assim chamado minimo vital (SARLET; ZOCKUN, 2016). Dessa maneira, sua
delimitacdo encontra dificuldades pela necessidade de serem levadas em conta as
disparidades socioecondmicas entre as nagoes.

Nota-se que o minimo existencial tem seus pilares nas ideias de igualdade,
liberdade e ao direito a vida. A omissdo do Estado, no momento que coloca em risco a
vida de qualquer pessoa, esta sujeita a responsabilidade dos consequentes danos. As
politicas publicas sdo condicionadas as decisdes dos governantes e legisladores, cuja
ideologia e bagagem tracard as metas programaticas para a distribuicdo dos recursos
disponibilizados. Desse modo, é fundamental a necessidade de qualifica¢do do Judiciario
para que suas ac¢fes nao sejam forcadamente articuladas por demais atores, satisfazendo
interesses corporativos em razdo do desconhecimento e assim sacrificando a salde
publica (FARIA; MARCHETTO, 2020).

E essencial uma reforma profunda, aprimorando a manutencdo dos recursos
publicos de saude para cessarem as omissdes do Estado e suas consequentes lesGes aos
grupos sociais, além de que cada caso deve ser analisado em sua individualidade,

ponderando os principios ora explanados.

2.2.1 A saude mental como direito

A legislacdo brasileira aborda a saide mental de forma especifica somente na Lei
n° 10.216/2001, a qual dispde sobre a protecdo e os direitos das pessoas portadoras de
transtornos mentais e redireciona 0 modelo assistencial em sadde mental. O Ministério
Publico Federal e a Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadao, em 2012, publicou a
Cartilha “Direito a Saude Mental”, documento que traz informagdes sobre a saude mental
em geral, explica o conteddo da Lei 10.216/01 e define o direito a saide mental como
“(...) um direito fundamental do cidaddo, previsto na Constituicdo Federal para assegurar
bem-estar mental, integridade psiquica e pleno desenvolvimento intelectual e emocional.”
(BRASIL, 2012). A Cartilha também descreve a chamada “reforma psiquiatrica”, um
movimento com objetivo de combater o tratamento a saide mental pelo “modelo asilar”,
caracterizado por internaces em manicOmios e constante violacdo de direitos dos

enfermos mentais:
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Reforma Psiquidtrica ou Luta Antimanicomial sdo nomes genéricos
dados a uma grande mobilizacdo social que ja dura mais de duas
décadas e vem propondo a reformulacédo das politicas publicas de satde
mental, de modo a abandonar o modelo asilar — considerado invasivo e
opressor, fundado sobre a discriminacdo e a segregacdo de pessoas
retiradas de seus campos de convivéncia, privadas de liberdade e
tolhidas no exercicio de sua singularidade e cidadania — para substitui-
lo por um conjunto de servigos abertos e comunitérios que devem
garantir a pessoa com transtorno mental o cuidado necessario para viver
com seguranca em liberdade, no convivio familiar e social tanto quanto
possivel (BRASIL, 2012, p. 15).

A Lei n® 10.216/01 é uma conquista do movimento social que deu respaldo a
Reforma Psiquiatrica, redirecionando a area para o “modelo assistencial” Em seu artigo

2°, enumera alguns direitos assegurados a pessoa portadora de transtorno mental:

Art. 20 (...). Pardgrafo Unico. S&o direitos da pessoa portadora de
transtorno mental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistema de salde, consentaneo as
suas necessidades;

Il - ser tratada com humanidade e respeito e no interesse exclusivo de
beneficiar sua saude, visando alcangar sua recuperacgao pela inser¢éo na
familia, no trabalho e na comunidade;

111 - ser protegida contra qualquer forma de abuso e exploracao;

IV - ter garantia de sigilo nas informages prestadas;

V - ter direito a presenca médica, em qualquer tempo, para esclarecer a
necessidade ou ndo de sua hospitalizagdo involuntaria;

VI - ter livre acesso aos meios de comunicagdo disponiveis;

VII - receber o maior nimero de informaces a respeito de sua doencga
e de seu tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelos meios menos invasivos
possiveis;

IX - ser tratada, preferencialmente, em servi¢cos comunitérios de saude
mental (BRASIL, 2001).

Em harmonia com os artigos da Constituicdo Federal de 1988 que versam sobre o
direito a satde, o artigo 3° da Lei 10.216/01 determina que € responsabilidade do Estado
o desenvolvimento da politica de satde mental, a assisténcia e a promocédo de ac¢les de
salde aos portadores de transtornos mentais, com a devida participacdo da sociedade e da
familia. A importancia e for¢a desse artigo foram validadas na Cartilha “Direito a Salde
Mental” de 2012, conforme o dizer de Gilda Pereira de Carvalho, procuradora federal dos

direitos do cidadao:
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Para que a salde mental seja um direito de fato € indispensavel,
portanto, que os gestores publicos contemplem em seus planos e
programas de governo as agdes, 0S Servicos e 0s equipamentos
necessarios a prestacdo de cuidados as pessoas com transtorno mental.
Isso porque os servigos e atendimentos voltados a esse grupo — inclusive
os dependentes de alcool e outras drogas e 0s que praticaram ilicitos
penais — devem ocorrer na rede criada pelo Sistema Unico de Salde
(SUS), em regime de cooperacado e descentralizagdo com as secretarias
de salde de estados e municipios. Nesse sentido, é fundamental que os
cidaddos e cidadas exergcam controle social a partir da cobranga de
gestores e politicos para a disponibilizacdo e prestacao desses servicos,
mediante monitoramento dos Conselhos de Saude nos estados e
municipios e ainda do Conselho Nacional. A auséncia ou precariedade
de tratamento devem também ser denunciados junto as promotorias e
procuradorias da satde do Ministério Pablico para que — conjuntamente
ou pelas atribuicOes repartidas — adotem medidas extrajudiciais perante
0s Orgdos publicos e acBes judiciais, quando for o caso, para a
efetivacdo desse direito (BRASIL, 2012, p. 10-11).

A protecdo da salde mental continua em outras fontes de legislacdo
infraconstitucional. No ano de 2011, foi expedido o Decreto 7.508, que regulamenta toda
organizacao do sistema de saude publica brasileiro, de suma importancia por incluir a
atencdo psicossocial como uma das acbes essenciais do sistema. No mesmo ano, a
Portaria 3088 do Ministério da Saude instituiu a Rede de Aten¢do Psicossocial, cujas
metas sdo: atencdo psicossocial especializada, atencdo basica em salde, atencdo de
urgéncia e emergéncia, atencdo hospitalar e atencdo residencial de carater transitorio
(KANTORSKI et. al., 2021).

Na legislacdo mais recente, destaca-se o Projeto de Lei 2.083/20, de autoria do
senador Acir Gurgacz (PDT/GO), que versa sobre a manutencdo de um programa
especifico para o tratamento de vitimas de problemas mentais decorrentes ou agravados
pela pandemia do Covid-19 (BRASIL, 2020). Segundo 0 projeto, o Sistema Unico de
Saude (SUS) seria obrigado a dispor uma rede de atencao psicossocial, sendo autorizado
a firmar parcerias com a salde privada e a administracdo publica. O projeto também prevé
obrigacdo a Unido ao destino de recursos para os fundos de saude de estados, municipios
e do Distrito Federal aderentes ao programa. Finalmente, a proposta traz regras ao setor
privado da saude, obrigando-os a oferta de servigos especificos de salude mental em
decorréncia da pandemia, seguindo os moldes do setor publico.

O cuidado estatal com a saude psicologica reflete diretamente na dignidade da
pessoa humana e na cidadania da populacédo brasileira. Os crescentes numeros apontam

um Brasil doente, carente de atencdo de uma saude publica que ofereca tratamentos e
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medicamentos com menos efeitos colaterais e mais celeridade e eficacia nos resultados,

0s quais podem ser obtidos, inclusive, por meio dos medicamentos a base de Cannabis.

2.3 0 USO DA CANNABIS NO TRATAMENTO DA DEPRESSAO E ANSIEDADE

A planta de Cannabis possui aproximadamente 144 compostos, chamados de
canabinoides, cuja extracdo permite a manipulagdo para a elaboracdo de 6leos, tintura e
medicamentos. Os principais canabinoides encontrados em grande quantidade na planta
e que possuem intmeras propriedades terapéuticas sdo o tetrahidrocanabinol (THC) e o
canabidiol (CBD). O CBD'’ é o principal composto utilizado para a fabricacdo de
medicamentos, por ndo possuir efeitos psicoativos. O THC, por ser psicoativo, é
responsavel pela cuforia e a sensa¢do de “estar chapado”, porém carrega poténcia

medicinal de igual valor ao CBD, inclusive, ambos agem em conjunto:

O uso do CBD em combinagdo com o THC em uma proporgéo de 1:1
diminui muito a euforia associada ao THC, reduzindo assim a chance
de desenvolver um vicio ou ter uma reacdo adversa. Uma dose pura de
100-200 miligramas de uma tintura ou vaporizador de CBD pode ser
dada a alguém que esta experimentando uma reacdo adversa de
Cannabis recreativa para diminuir rapidamente esses efeitos negativos
(SMITH, 2021, p. 312).

Ambos CDB e THC sdo extraidos da planta da mesma maneira, alterando apenas
qual variedade de Cannabis é utilizada. A seguranca e eficacia do uso principalmente do
CBD da-se pela auséncia de efeito psicoativo, mitigando qualquer preocupacgdo com vicio
ou dependéncia, podendo ser considerado um adjunto ou auxiliar a ser usado com outros
medicamentos (CFM, 2014). Cultivadores especializados desenvolvem selecdes de
plantas com altas taxas de CBD em relacdo ao THC, neutralizando o efeito psicoativo.

Os efeitos terapéuticos dos canabinoides ja possuem eficacia comprovada no
tratamento de um leque de doencas fisicas e mentais, inclusive, a depresséo e ansiedade.
A eficécia, em especial nas doencas mentais, verifica-se pelo impacto da atuagéo de tais
compostos no sistema endocanabinoide (SEC) do corpo. Trata-se 0 SEC de um sistema
natural presente no corpo e cérebro de todos os animais, cuja finalidade é a modulacéo de

outros sistemas em situacdo de superaquecimento ou estresse, capaz de regular, por

17 No Brasil, segundo o anexo | da Lista de Substancias Entorpecentes e Psicotrépicas, o canabidiol esta na
Lista C1, sendo considerado uma substéncia sujeita a controle especial. (ANVISA,2022).
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exemplo, a percepcéo de dor, funcdes gastrointestinais, sono, memdria e apetite. (SMITH,
2021). Mesmo sendo uma parte integral do funcionamento do corpo humano, o SEC
somente foi descoberto em meados dos anos 1990, pelo pesquisador israelita Raphael
Mechoulan® Em diversos artigos cientificos, Mechoulan exemplifica as fun¢des do

Sistema endocanabinoide, tomando para ilustracao:

Distribuido em todo cérebro e medula espinhal, o0 SEC tem papel
em muitos processos fisiologicos regulatorios como inflamacéo,
regulacdo do apetite, metabolismo, equilibrio de energia,
termogénese, desenvolvimento neuroldgico, funcdo imune,
funcdo cardiovascular, digestdo, plasticidade sinaptica,
aprendizagem, dor, memoéria, movimento, comportamento
psicomotor, ciclos de sono/vigilia, regulacdo do estresse e
emocao (et. al., 2015, p. 02-03).

Em outras palavras, o sistema endocanabinoide age nos demais sistemas do corpo
para manter o organismo em equilibrio e, apesar de possuir receptores em todo o corpo,
0S mais comuns encontram-se no cérebro. Quando 0s neurbnios emitem
neurotransmissores de forma descontrolada a um sistema especifico, o SEC entra em
acao, liberando seus proprios quimicos para realizar o equilibrio, chamados anandamida
(ANA) e 2-araquidonoil glicerol (2-AG). Esses dois quimicos sdo nada mais que
canabinoides inatos produzidos naturalmente pelo corpo, sendo que o THC e CBD
reproduzem suas funcgdes (SAITO et. al., 2010). A deficiéncia de endocanabinoides pode
gerar enxaqueca, fibromialgia e ansiedade, sendo que 0s canabinoides da Cannabis

podem suprir essa falta:

Os canabinoides vegetais sdo conhecidos como fitocanabinoides ou
apenas canabinoides. Eles imitam o efeito dos endocanabinoides no
corpo. Os fitocanabinoides atuam imitando endocanabinoides naturais
nos receptores de canabinoides e, portanto, sdo postulados para
compensar as deficiéncias inatas (SMITH, 2021, p. 681).

Através do uso da Cannabis medicinal, é possivel obter doses maiores de
canabinoides do que os naturalmente produzidos pelo corpo. Como ndo existem enzimas
especificas no corpo para realizar a quebra imediata dos fitocanabinoides, seus efeitos
possuem maior duracdo, o que valida os beneficios terapéuticos dos medicamentos
canabicos (MECHOULAN et. al., 2015).

Os canabinoides atuam ligando-se a um receptor presente nas células, existindo

atualmente apenas dois conhecidos: o receptor canabinoide 1 (CB1) e o receptor
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canabinoide 2 (CB2). Os receptores CB1 estdo relacionados principalmente ao sistema
limbico (age diretamente na ansiedade), cortex pré-frontal (liberacdo de quimicos de
prazer e recompensa), hipocampo e hipotalamo; os receptores CB2 sdo encontrados
principalmente nas células do sistema imunologico. Quando os canabinoides vegetais sao
absorvidos pela corrente sanguinea — seja por inalacdo ou ingestdo -, atravessam todo o
cérebro e corpo, ligando-se aos receptores CB1 e CB2, exatamente como 0 ANA e o0 2-
AG e reproduzindo os seus efeitos (SMITH, 2021). Os receptores CB1 tem uma afinidade
parcial com o THC; os receptores CB2, contrariamente, apresentam maior afinidade ao
CBD. Consequentemente, o SEC influéncia questdes de emoc¢édo e humor, producédo de
hormonios e administracdo de centros responsaveis pelo prazer, regulando o apetite e 0
metabolismo (MECHOULAN et. al., 2015).

Atualmente, o tratamento da depressao é realizado com exercicios de respiracao,
atencdo plena e meditacdo, somados ao uso de medicamentos antidepressivos. Entretanto,

quando o paciente ndo responde ao medicamento, seu tratamento fica comprometido:

Os antidepressivos representam o tratamento de primeira linha prescrito
para depressdo; no entanto, nem todos 0s pacientes atingem a remissao
completa e muitos ndo respondem aos medicamentos utilizados.
Consequentemente, a depressdo tende a ser crénica com altas taxas de
recorréncia e recaida (HARDEVELD et al., 2013, p.227-228).

O tempo para um antidepressivo convencional promover efeitos significativos em
pacientes ¢ de duas a quatro semanas, resultado que pode ser consideravelmente
diminuido com o extrato de CBD. O extrato de canabidiol estimula diretamente os
receptores de serotonina, resultando em um efeito antidepressivo de acdo rapida no
sistema e maior durabilidade do que os medicamentos comuns (SMITH, 2021). O
tratamento com canabidiol facilita a neurotransmissao serotoninérgica no sistema nervoso
central, sendo que sua combinacdo com doses baixas de antidepressivos inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina, como a fluoxetina, induz significativo efeito
antidepressivo (SALES et. al, 2018).

O tratamento da ansiedade é semelhante ao da depresséo, sendo os inibidores
seletivos da recaptacio de serotonina e os benzodiazepinicos'® sdo os principais

tratamentos farmacologicos; no entanto, 40 a 60% dos pacientes ndo obtém alivio total

18 Os benzodiazepinicos constituem o grupo de psicotrépicos mais comumente utilizados na pratica clinica
devido as suas quatro atividades principais: ansiolitica, hipnética, anticonvulsivante e relaxante muscular.
(SILVA; BRITO, 2021, p. 01).
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de seus sintomas prejudiciais. Novamente, o sistema endocanabinoide pode ser a resposta
alternativa a margem de ineficacia, pois a distribuicdo de seus circuitos relaciona-se ao
controle de respostas a ansiedade (VRY, 2019). No mais, mesmo que consumida de forma
recreativa, em baixas doses, a Cannabis produz um efeito ansiolitico na ansiedade,
principalmente se o teor de CBD for superior ao de THC; em contraponto, altas doses
induzem ao inverso, aumentando a ansiedade e sensa¢do de panico, motivo ao qual ndo
se recomenda o0 uso da planta para o tratamento sem a prescricdo de profissionais
especializados. Ao final da pesquisa, ficou relatado que o CBD isolado realmente pode
induzir efeitos antidepressivos (CUTTLER; SPRADLIN; MCLAUGHLIN, 2018).

O CBD, apesar de ter se mostrado o canabinoide mais estudado e explorado na
questdo de propriedades terapéuticas, também pode ser utilizado para a modulagdo dos
efeitos do THC, que responderd agindo por mais tempo e reduzindo sintomas de

ansiedade, segundo o resultado de uma pesquisa liderada por Elisaldo Carlini:

O interessante é que quem pela primeira vez mostrou que misturando
canabidiol com delta-9- THC em determinadas concentragGes se
modula melhor o efeito da maconha foi 0 nosso Departamento de
Psicofarmacologia da Unifesp. Daqui se originou o trabalho na
Inglaterra. Isso é reconhecido internacionalmente. O canabidiol modula
o efeito do delta-9-THC, de tal maneira que o delta-9-THC, na presenca
do canabidiol, gera menos ansiedade e age por um tempo maior (2010,

p. 11).

Pelos dados cientificos apresentados até o presente, tudo indica que a utilizacéo
vem conseguindo bons e satisfatorios resultados, necessitando, é claro, de pesquisas mais
aprofundadas e que demonstrem um imensuravel ganho para a satide humana. A ciéncia
da Bioética ostenta o principio da beneficéncia, entendido como sendo aquele que, dentre
as opcOes apresentadas, seja feita apontada a que se traduz em maior ganho e beneficio

para o paciente.

Primum non nocere significa que, em primeiro lugar, apresenta-se a
proposta de cuidar bem, com zelo necessério, sem causar dano ao
paciente. Maximizar os beneficios e minimizar os provaveis danos.
Malum non facere significa que antes e acima de tudo todo o esfor¢o da
ciéncia deve ser concentrado em proporcionar 0 bem para o paciente,
garantindo-lhe a seguranca e a eficdcia de um novo medicamento
(OLIVEIRA JUNIOR, 2019, online).
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Muito ha de ser descoberto sobre todas as potencialidades médicas da Cannabis e
sua utilizacdo no tratamento dos transtornos mentais comuns, porém, ndo podem ser
descartadas as evidéncias atuais que indicam o uso moderado, acompanhado por
profissionais, como um aliado ao combate dessas doengas mentais. A regulamentacao
dessa tematica na legislacdo brasileira € uma necessidade, em face da porcentagem
crescente da populagdo que sofre com a depressao e ansiedade e esta privada de alcangar

um tratamento alternativo seguro, rapido e eficaz.

2.4 USO DA CANNABIS MEDICINAL NO MUNDO

O Brasil possui representacdo na pesquisa da Cannabis medicinal pelo Dr.
Elisaldo Carlini, responsavel por desbravar essa area desde os anos 1960, cuja producao
académico-cientifica é reconhecida em nivel internacional. Em suas palavras, ao
testemunhar a aprovacdo da possibilidade de importacdo de canabidiol para fins
medicinais, “foi tal a emogdo daqueles pacientes descrevendo seus sofrimentos sem
poderem receber medicamentos a base de maconha que se apresentavam ativos no
Exterior [...]” (CARLINI, 2017, p. 02). Falecido em 2020, deixou um legado de
documentos, dados cientificos e pesquisadores pupilos capacitados para ajudar a retirar o
Brasil de seu atraso moral em relagdo a Cannabis e contribuir para sua devida
regulamentacéo.

O cenario das pesquisas relacionadas com a utilizacdo do canabidiol como uso
medicinal ganha cada vez mais credibilidade por parte da comunidade cientifica mundial.
Além de pesquisas e testes em desenvolvimento, os estudos ja finalizados demonstram
beneficios para criancas e adolescentes diagnosticados com epilepsia, além de doencas
neuroldgicas em adultos, como Alzheimer, Parkinson, esclerose maultipla, convulsdes,
depressdo, alguns tipos de cancer e outras (QUINTINO, 2022). Entender o panorama
mundial é importante para desmistificar os preconceitos enraizados na sociedade
brasileira sobre a Cannabis. Atualmente, o olhar para a Cannabis esta sendo reconstruido
em escala mundial, evidenciado pela legalizacdo da substancia para uso (tanto terapéutico
guanto recreativo) em varios paises da Europa e ja na maioria dos estados dos Estados
Unidos da América, por exemplo (OLIVEIRA, 2021).

A legalizacdo da planta € uma tendéncia mundial expansiva que visa diminuir
consequéncias sociais da “guerra as drogas”, levando a questdo para a 4rea da saude. O

cenario brasileiro, entretanto, revela-se atrasado em relacdo ao restante do mundo, de



61

forma a prejudicar os cidaddos que poderiam alcancar a efetivacdo de seu direito a satde
através dessa alternativa. Assim, antes de analisar as politicas mais recentes sobre a
Cannabis medicinal no Brasil, sera apresentado de forma comparativa como alguns paises
tratam essa tematica. A presente pesquisa ndo analisa a amplitude das politicas publicas
antidrogas e da Cannabis ao redor do mundo, tampouco a questdo da legalizacdo para
consumo proprio, apresentando apenas exemplos da situacdo atual em “paises-chaves”
sobre a oOtica do uso medicinal. Foram escolhidos para anélise o Canad4, devido seu
carater pioneiro na legalizacdo da Cannabis medicinal, cujos reflexos na legislacao,
sociedade e economia o tornaram paradigma essencial na discussao desta tematica; e o
Uruguai, por ser um Estado vizinho ao Brasil que recentemente promoveu uma
regulamentacdo especifica sobre a Cannabis medicinal, estruturada de maneira incisiva a

ser uma referéncia para demais paises da América Latina.

2.4.1 Cannabis medicinal no Canada

Em 1999, o Canada ja iniciava o programa para regulamentar a Cannabis
medicinal, através de questbes judiciais levadas por pacientes que comprovaram a
eficacia da substancia em seus respectivos tratamentos. Reconhecendo o direito legal, o
Tribunal Superior de Ontério instruiu a agéncia governamental de salde Health Canada
a criacdo de um processo que permitisse o acesso legal a este medicamento. A Health
Canada, através de legislacdo existente, passou a conceder aos candidatos qualificados
uma isencdo federal da se¢do 56 da Lei “Controlled Drugs and Substances Act 2%, que
trata do porte da maconha (CANADA, 2016). Em 2001, o Canada tornou-se referéncia
por ser a primeira nacdo a desenvolver um programa para permitir o acesso a Cannabis
para fins médicos. Em 2013, pela Health Canada, instaurou-se o programa “Marihuana
for Medical Purposes Regulations "2, substituido em 2016 pelo “Access to Cannabis for
Medical Purposes Regulations ?* (CANADA, 2016). Desde agosto de 2016, a Health
Canada comegou a aceitar solicitacdes de individuos que desejam registar-se para
produzir uma quantidade limitada da Cannabis para seus proprios fins médicos ou para
designar alguém para lhes produzir. A Health Canada administra 0 programa com a

funcgéo de licenciamento, superviséo da industria comercial e o registo de individuos para

19 Lei de Drogas e Substancias Controladas.
20 Regulamentos de maconha para fins médicos.
21 Regulamentos de acesso a Cannabis para fins médicos.
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produzir uma quantidade limitada da Cannabis para seus proprios fins médicos
(CANADA, 2016).

A eficiéncia das politicas publicas desenvolvidas pela Health Canada elevou o
Canada ao reconhecimento mundial como paradigma no comércio, industria e legislacédo
sobre a maconha medicinal. Em 2018, a legislacdo canadense regulamentou a venda e
consumo recreativo, estabelecendo estruturas coexistentes com o ja progressivo modelo
medicinal (CANADA, 2021). A passagem de um modelo proibicionista para um de
legalizacdo permite que a meta federal seja a minimizacdo de danos, conscientizacdo dos
jovens projetada pela educacao social, a manutencdo da salde e da seguranca publica para

o foco das politicas centrais.

2.4.2 Cannabis medicinal no Uruguai

A Cannabis medicinal no Uruguai tornou-se realidade pela legalizacdo geral da
substancia em dezembro de 2013, com a aprovacao da Lei n° 19.172/2013 pelo entéo
presidente José Mujica, como uma medida de combate ao narcotrafico. Os primeiros
artigos da “Ley 19.172 - Marihuana y Sus Derivados. Regulacion y Control del
Cannabis™?2, afirmam visar a protecdo do interesse plblico ao colocar todas as etapas da
cadeia da Cannabis sob tutela do Estado. Reforcam também o direito a salde e a
seguranca, inclusive nos casos de uso problematico de substancias, deixando bem claro
que a lei tem por objetivo proteger a populacédo de um vinculo com o narcotréafico e contra
os efeitos perversos de diversas naturezas que dele advém, reduzindo seu poder e sua
influéncia sobre a sociedade uruguaia tanto quanto for possivel (URUGUAI, 2013). Na

letra do artigo 4°, o objetivo da Lei é:

[...] proteger os habitantes do pais dos riscos que implicam o vinculo
com o comércio ilegal e com o narcotrafico, buscando, mediante a
intervencgdo do Estado, atacar as devastadoras consequéncias sanitarias,
sociais e econdmicas do uso problematico de substancias psicoativas,
assim como reduzir a incidéncia do narcotréfico e do crime
organizado.?® (URUGUALI, 2013, traducdo do autor).

22 | ei 19.172 — Maconha e seus Derivados. Regulacéo e Controle da Cannabis.

23 Articulo 4.- La presente ley tiene por objeto proteger a los habitantes del pais de los riesgos que implica
el vinculo con el comercio ilegal y el narcotrafico; y se busca atacar, mediante la intervencion del Estado,
las devastadoras consecuencias sanitarias, sociales y econémicas del uso problematico de sustancias
psicoactivas, asi como reducir la incidencia del narcotrafico y el crimen organizado.
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Os artigos 5° ao 18 da Lei tratam sobre a saude e educacdo da populacao em geral
e dos usuérios. Fica determinado que o Sistema Nacional Integrado de Saide disponha
das politicas e dispositivos pertinentes para conscientizar a populagdo acerca do uso
problematico da Cannabis, bem como para a promoc¢éo da saude e reabilitacdo, quando
por estes solicitado, esclarecendo ainda que para isso podem ser firmadas parcerias com
instituicdes privadas de saude, servigos municipais de salde, organizacfes da sociedade
civil, entre outros. Também € estipulada a inclusdo de politicas educativas sobre 0 mesmo
tema no curriculo das escolas primarias, secundarias, de ensino técnico e superior do pais
(URUGUAL, 2013).

Através dos artigos 17 ao 38, a Lei confere ao governo uruguaio o controle e a
regulamentacdo da importacdo, cultivo, colheita, distribuicdo e comercializacdo da
maconha e de seus derivados, criando um 6érgdo especialmente para este fim, o Instituto
de Regulacion y Control de Cannabis®* (IRCCA), como pessoa juridica de direito pablico
ndo estatal, que fica responsavel por regular e fiscalizar as a¢gdes da nova politica.
(URUGUAL, 2013). A Cannabis com fins medicinais é de responsabilidade do Ministério
da Saude do pais, sendo tratada especificamente no artigo 5° da Lei 19.172/2013, cuja
redacdo serve como substituicdo do artigo 3° do Decreto-Lei n° 14.294/1974, que
regulamentava a comercializacdo, uso e medidas contra substancias ilicitas.

As alineas “F” e “G” do artigo 5° da Lei 19.172/2013 tratam de exce¢fes ao
plantio, cultivo e colheita de plantas de Cannabis psicoativas realizados por clubes
membros. Os clubes em questdo sdo controlados pela IRCCA, devendo possuir prévia
autorizacdo do Poder Executivo. O nimero de socios é limitado, bem como a quantidade
de plantas cultivadas, podendo obter licencas para a venda do produto as farméacias. A
venda de Cannabis psicoativa para uso ndo medicinal ndo pode exceder 40 gramas por
més por usuario, enquanto a venda para o uso medicinal pode ultrapassar essa medida,
porém exige receita médica (URUGUALI, 2013).

Em 2021, o atual presidente uruguaio, Luis Lacalle Pou, firmou o Decreto n°
246/2021, que atualiza algumas normas que regulamentam a Cannabis no pais. O Decreto
aborda exclusivamente a utilizacdo medicinal da planta no seu Titulo |1, entre os artigos
12 a0 22 (URUGUAL, 2021). Os artigos 12 e 13 determinam a necessidade de autorizagdo
do Ministério da Saude e do IRCCA para a realizacéo das atividades do uso da Cannabis
medicinal estabelecidas pelo Decreto. Os requisitos encontram-se no artigo 14:

24 Instituto de Regulacéo e Controle de Cannabis.
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Artigo 14 - Os interessados em exercer as atividades previstas no artigo
1.° deste Decreto para uso medicinal devem cumprir as condicdes e
requisitos estabelecidos para o efeito pelo Instituto de Regulacdo e
Controle da Cannabis, devendo constar as seguintes informacdes: a)
Identificacdo da pessoa fisica ou juridica, incluindo proprietéarios,
sdcios e diretores, conforme o caso; b) objeto e prazo da licenga
solicitada; c) local onde serdo realizadas as atividades; d) origem das
sementes ou plantas a serem utilizadas; €) caracteristicas variadas das
culturas a serem utilizadas; f) porcentagem de tetrahidrocanabinol e
canabidiol, que deve ser determinada em laboratérios autorizados pelo
Departamento de Medicamentos do Ministério da Salde Publica e
autorizados pelo Instituto de Regulacdo e Controle da Cannabis, por
meio de técnicas analiticas aprovadas; g) volumes estimados de
producdo; h) procedimentos e medidas de seguranca a serem aplicadas;
i) designacdo de um Gerente Técnico do processo produtivo; j)
destinacéo dos sobras e subprodutos da producéo; k) finalidade para a
qual o produto serd utilizado.”® (URUGUAI, 2021.) (Traducdo do
autor).

Os artigos 15 e 16 tratam dos termos e condigfes — presentes na autorizacéo e
licenca cedidas - as quais estardo sujeitas as atividades desenvolvidas pelos interessados.
O Instituto de Regulacion y Control de Cannabis procederd ao registro na Secdo de
Cannabis Medicinal do Registro de Cannabis, sob custas a cargo do consumidor,
conforme estabelece o artigo 17. O artigo seguinte determina o registro dos produtos a
base de Cannabis:

Artigo 18 - Os produtos acabados a base de Cannabis ou canabinoides
para uso medicinal conforme o caso, devem ser registrados no
Departamento de Medicamentos do Ministério da Salde Publica e
cumprir as disposi¢fes legais e regulamentares em vigor, sendo o
Ministério da Saude Publica o 6rgdo responsavel de seu controle.?
(URUGUALI, 2021.) (Traducgdo do autor).

% Articulo 14 - Los interesados en realizar las actividades previstas en el articulo 1 del presente Decreto
para uso medicinal, deberan cumplir con las condiciones y requisitos que establezca el Instituto de
Regulacion y Control del Cannabis a estos efectos, debiendo incluirse la siguiente informacion: a)
Identificacién de la persona fisica o juridica, incluyendo a propietarios, socios y directores, segln
corresponda; b) objeto y plazo de la licencia solicitada;) sitio donde se realizaran las actividades; d) origen
de las semillas o plantas a utilizar; ) caracteristicas varietales de los cultivos a emplear; f) porcentaje de
tetrahidrocannabinol y cannabidiol, que deberd determinarse en laboratorios habilitados por el
Departamento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica y autorizados por el Instituto de
Regulaciéon y Control del Cannabis, mediante las técnicas analiticas aprobadas; g) volimenes de
produccion estimados; h) procedimientos y medidas de seguridad a aplicar; i) designacion de un
Responsable Técnico del proceso de produccion; j) destino de los excedentes de produccion y subproductos;
k) finalidad para la cual sera destinado el producto.

26 Articulo 18 - Los productos terminados a base de cannabis o cannabinoides para uso medicinal, segin
corresponda, deberan registrarse ante el Departamento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica,
debiendo cumplir con las disposiciones legales y reglamentarias vigentes, siendo el Ministerio de Salud
Publica el organismo encargado de su control.
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O artigo 19 impde o cumprimento de condi¢cbes de embalagem e rotulagem
prevista em lei a matéria-prima, produtos acabados e semiacabados a base de Cannabis
ou canabinoides para uso medicinal. Para a producéo e elaboracdo de tais, o artigo 20
incube a supervisdo ao Ministério da Saude e pelo IRCCA, dentro de suas respectivas
competéncias. O Decreto 246/2021 determina também a responsabilidade do produtor
pela distribuigdo da Cannabis produzida com fins exclusivos medicinais, conforme o
artigo 21:

Artigo 21 - A distribuicdo da Cannabis psicoativa e ndo psicoativa
colhida sera realizada sob a responsabilidade do produtor, por ele
préprio ou por terceiros, desde o local de producdo diretamente até o
local indicado para seu uso exclusivo para a producdo ou elaboracéo de
matérias-primas, acabadas e produtos semiacabados a base de Cannabis
para uso medicinal. No momento da entrega, quem recebe o produto da
cultura de Cannabis psicoativo e ndo psicoativo deve documentar a
guantidade de Cannabis recebida, detalnando o conteddo de
tetrahidrocanabinol e canabidiol do produto recebido, informando o
Instituto de Regulagdo e Controle da Cannabis em um prazo maximo
de vinte e quatro horas.?” (URUGUAI, 2021.) (Tradugdo do autor).

Finalmente, o artigo 22 encerra o titulo do Decreto que versa especificamente
sobre a Cannabis medicinal, dispondo sobre a sua distribuicdo aos consumidores finais,
a qual fica a cargo do fabricante ou importador, ou através de drogarias ou farméacias que
tenham a devida autorizacdo do Ministério Publico Saude.

Os avancos da regulamentacdo da Cannabis no Uruguai permitem a sua producéo
sob alta qualidade, visando o maior alcance do direito a satde pelos seus cidaddos, bem
como abre espaco para a conducdo de estudos cientificos que possibilitam a expansao das
possiveis aplicacbes medicinais da planta. Servindo de paradigma para o Brasil alcancar
uma nova fronteira nessa temadtica, os resultados apresentam contribuicdes para
inestimaveis melhorias na salde e bem-estar de inimeras pessoas, sejam uruguaios ou

~

nao.

27 Articulo 21 - La distribucion del cannabis psicoactivo y no psicoactivo cosechado sera realizada bajo
responsabilidad del productor, por si o por terceros, desde el sitio de produccion directamente hacia el lugar
indicado para su utilizacién exclusiva para producir o elaborar materia prima, producto terminado y
semielaborado a base de cannabis para uso medicinal. Al momento de la entrega, quien reciba el producido
de la cosecha de cannabis psicoactivo y no psicoactivo deberd documentar la cantidad de cannabis recibida,
detallando el contenido de tetrahidrocannabinol y cannabidiol del producto recibido, informando de ello al
Instituto de Regulacion y Control del Cannabis en un plazo maximo de veinticuatro horas.
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2.5 PROPOSTAS DE REGULAMENTACAO NO BRASIL

A guestdo da Cannabis medicinal no Brasil inaugurou seu debate no Congresso
Federal em fevereiro de 2015 com a propositura do Projeto de Lei (PL) n° 399 de autoria
do deputado Fabio Cruz Mitidieri (PDS-SE). Em apenas trés artigos, o PL 399/15 propGe
a alteracdo do artigo 2° da Lei n® 11.343/06 para que seja viabilizada a comercializagdo
em territério nacional de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da
planta Cannabis sativa em sua formulacdo, desde que comprovada sua eficacia
terapéutica e devidamente atestada mediante laudo médico para todos os casos de
indicacdo de seu uso (BRASIL, 2015). No corpo do texto, o autor justifica que

[...] o objetivo central do presente projeto é permitir que a sociedade
brasileira possa ser beneficiada, quando essencial e necessario ao
tratamento de determinadas patologias, com o0 uso de apresentacfes
farmacéuticas que tenham na sua formula a Cannabis sativa, ou partes
dela, ou ainda de canabinoides dela derivados. Em outras palavras, o
projeto busca viabilizar o uso licito dos medicamentos que tenham
como principio ativo substancias oriundas da maconha (BRASIL, 2015,
p. 03-04).

ApO6s um vacuo de 5 anos, a tramitagdo do PL 399/15 avancou somente em 2021,
atualmente aguardando deliberagdo de recurso pela Mesa Diretora da Cémara dos
Deputados, para saber se havera votacdo no plenario ou seguira para o Senado, sem
previsdo de datas.

Outra proposta de regulamentacdo do uso da Cannabis e seus derivados no Brasil
encontra-se no PL n° 10.549 de 2018, de autoria do Deputado Federal Paulo Teixeira (PT-
SP). A justificativa do projeto, segundo o deputado, € a busca de protecéo dos pacientes
com condicdes médicas debilitantes, a partir da leitura da questdo sob a 6tica da salde e
da seguranca publica para garantir o acesso e preservacao do direito individual de escolha
do paciente quanto o uso ou ndo de substancias a base de Cannabis em seu tratamento.

Segundo o artigo 3° do PL, cabe a Unido competéncia para regulamentacg&o,
autorizacdo e fiscalizagdo da importacéo, exportacao, plantio, cultura, colheita, producéo,
fabricacdo, transito, transporte, aquisicdo a qualquer titulo, armazenamento, emprego,
comeércio, distribuicdo, fornecimento, posse e uso de Cannabis e de seus derivados. O

Capitulo Il do PL estabelece o direito de acesso e uso medicinal da Cannabis para os
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pacientes portadores de condi¢des medicas debilitantes, conforme o artigo 5°. O uso

medicinal é conceituado como:

[...] a aquisicdo, cultivo, administracdo, entrega, posse, transferéncia,
transporte ou uso de “cannabis” de efeito psicoativo para o tratamento
ou alivio de paciente portador de condicdo médica debilitante ou de
sintomas que Ihe sejam associados (BRASIL, 2018).

O artigo 6° prevé as condigdes médicas debilitantes, estabelecendo um rol
exemplificativo de enfermidades no inciso | e uma clausula genérica de atestado médico

para uso medicinal no inciso Il. Lé-se:

Art. 6° Para os efeitos desta Lei, considera-se condi¢do meédica
debilitante:

I — as seguintes enfermidades: cancer, glaucoma, estado positivo para o
virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV), sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (SIDA), mal de Parkinson, hepatite C,
esclerose lateral amiotrofica, doenga de Cohn, agitacdo do mal de
Alzheimer, cachexia, distrofia muscular, fibromialgia severa,
aracnoidite e outras doengas e lesdes da medula espinhal, cistos de
Tarlov, hidromielia, siringomielia, artrite reumatoide, displasia fibrosa,
traumatismo cranioenceféalico e sindrome pos-concussao, esclerose
multipla, sindrome de Arnold-Chiari, ataxia espinocerebelar, sindrome
de Tourette, mioclonia, distonia, distrofia simpatico-reflexa, sindrome
dolorosa complexa regional, neurofibromatose, polineuropatia
desmielinizante inflamatéria crbnica, sindrome de Sjogren, lupus,
cistite intersticial, miastenia grave, hidrocefalia, sindrome da unha
patela, dor limbica residual, convulsdes (incluindo as caracteristicas da
epilepsia), ou os sintomas associados a essas enfermidades e seu
tratamento; ou

Il - qualquer outra enfermidade assim atestada por médico devidamente
habilitado.

Paragrafo Unico. Qualquer pessoa podera solicitar a ANVISA a
inclusdo de enfermidade em resolucdo que contemple as condigdes
medicas debilitantes assim consideradas nos termos do inciso Il; a
solicitacdo poderd ser objeto de audiéncia puablica e deverd ser
respondida no prazo de 6 (seis) meses contados da data de sua
apresentacdo (BRASIL, 2018).

Em tais casos, antes da prescricdo do medicamento, os meédicos deverdo
diagnosticar o quadro clinico do paciente e identificar qual a condigdo medica debilitante,
bem como deverdo explicar os riscos potenciais e beneficios do uso medicinal da
Cannabis (para fins de consentimento informado do paciente), sendo possivel o0 uso,
inclusive, para menores de 18 anos, desde que informados os responsaveis legais,

conforme preconiza o artigo 7° do Projeto de Lei.
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Destaca-se também que o PL prevé a possibilidade de plantio, cultura, colheita,
industrializacdo e comercializacdo da Cannabis sem efeito psicoativo. Nesse sentido, o
artigo 10 do referido Projeto de Lei:

Art. 10. Fica autorizado o plantio, a cultura, a colheita, a
industrializa¢do e a comercializacdo de ‘“cannabis” de efeito ndo
psicoativo (cAnhamo).

8 1° O plantio e a cultura deverdo ser autorizados previamente pelo
Ministério da Agricultura e ficardo sob seu controle, fiscalizacdo e
regulamentacéo.

§ 2° As sementes de variedades de “cannabis” de efeito ndo psicoativo
(cAnhamo) a serem empregadas na cultura deverdo ter até 1% (um por
cento) de tetrahidrocanabinol (THC) (BRASIL, 2018).

Entre os artigos 11 e 15, o PL versa sobre a producéo e fornecimento. A producéo
dependerd de autorizacdo da ANVISA para o produtor, que devera ter constituido
sociedade especifica para tal propdsito, empregando apenas maiores de 18 anos e em
areas cercadas e equipadas com dispositivos de seguranca que impecam a entrada de
terceiros ndo relacionados com as atividades da empresa. O fornecimento sera realizado
mediante autorizacdo da ANVISA, seja por associacdo criada para tais fins ou
farmacéutico regularmente inscrito no Conselho de Farmécia. Finalmente, o
fornecimento dependera de apresentacdo de receita especial, limitando o produto in
natura a 40 gramas ao més.

O PL 10.549 de 2018 é uma possivel solucédo ao Poder Legislativo para a lacuna
presente no tema, garantindo seguranca juridica para os casos de plantio, importacéo e
uso da Cannabis para fins medicinais. A intencdo e redacdo do PL demonstram
embasamento em politicas de reducdo de danos e a distingdo entre 0 uso recreativo da
substancia Cannabis e o uso para fins terapéuticos e medicinais da substancia, garantindo
o direito a salde dos pacientes para acessar o0 tratamento baseado em canabinoides.
Entretanto, ndo ha tramitacdo recente nem previsao para que a discussao do PL 10.549/18

seja retomada, evidenciando inércia e omissdo do Poder Legislativo sobre o tema.
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CAPITULO 3 - ANOVA REALIDADE DA CANNABIS MEDICINAL
NO BRASIL

Conforme o exposto anteriormente com os PLs 399/15 e 10.549/18, sem
tramitacdo desde 2021 e 2018 respectivamente, 0 acesso a Cannabis medicinal no Brasil
esbarra em entraves complexos, como a necessidade de autorizacéo judicial para importar
remédios ou produzi-los de forma artesanal, uma vez que sua livre comercializa¢do ndo
é permitida?®. Além da burocracia e morosidade desse procedimento, os elevados custos
nos casos de importacdo dos medicamentos geram consequentes litigios que objetivam o
fornecimento gratuito destes pelo Estado. Esse quadro geral sofreu um rompimento em
dezembro de 2019 com a publicacdo de um documento que, pela primeira vez, dispunha
sobre procedimentos para a fabricacdo e comercializagdo de medicamentos a base de
Cannabis em territorio nacional. Trata-se da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°
327, de 09 de dezembro de 2019, publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) - a autoridade competente para, dentre outras funcées, autorizar a circulagdo
de medicamentos no pais (KALLAS; MARCHETTO, 2020).

O conteudo dessa resolucdo possibilita uma solucdo célere as pessoas que
dependem da importacdo de medicamentos que agora poderdo ser tanto produzidos por
indUstrias brasileiras quanto comercializados em farmécias autorizadas para tal. Essa
nova realidade aberta aos farmacos de Cannabis representa um momento inédito para os
atores do setor econémico e da salde (tanto publica quanto particular), bem como no
pensamento juridico e estatal dessa tematica. Aproveitando a permissibilidade, a industria
farmacéutica brasileira Prati-Donaduzzi obteve a autorizagdo da ANVISA para o primeiro
canabidiol de produgdo nacional. A permisséo foi publicada no Diério Oficial da Unido
em 22 de abril de 2020 (ANEXO A). Com o lancamento dos medicamentos pela Prati-
Donaduzzi, o tratamento com o canabidiol brasileiro teve inicio, colocando em circulacdo
medicamentos voltados ao Sistema Nervoso Central (SNC) e indicados para tratar
doengas como Parkinson, Alzheimer, epilepsia, ansiedade, depressdo, dor neuropatica,

28 Destaca-se que desde 2017 é possivel a obtencdo — condicionada a apresentagdo de receita médica - de
alguns remédios canabicos nas farmécias brasileiras que possuem devida autorizacdo da ANVISA.
(BRASIL, 2017). O Mevatyl, por exemplo, foi o primeiro medicamento a base de maconha liberado para
comercializagdo no Brasil, produzido pela empresa britdnica GW Pharmaceuticals. Sua principal utilizacdo
destinava-se ao controle de espasmos causados pela esclerose multipla, sendo o frasco de 30 mililitros (ml)
vendido pelo preco de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais), rendendo cerca de um més de tratamento.
(GUIMARAES, 2020).
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esquizofrenia, autismo, bipolaridade, sindrome das pernas inquietas e Transtorno
Obsessivo Compulsivo (PRATI-DONADUZZI, 2020). Totalizam 18 produtos a base de
Cannabis para uso medicinal em circulagdo no mercado, considerando a data da Gltima

aprovacdo?® pela ANVISA:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).
- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).
- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).
- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL). (BRASIL, 2022).

Assim, a ANVISA abriu margem para uma nova realidade da exploragdo médica
da Cannabis no Brasil, que em primeiros passos deu inicio a uma reducao nos problemas

de burocracia e morosidade nessa questao.

3.1 ARDC N°327/2019

O acesso aos beneficios terapéuticos da Cannabis no Brasil sempre enfrentou a
problematica dos elevados custos dos produtos importados e a burocracia dos tramites de
importacdo que, em consequéncia, geram mais uma pauta para demandas ao Judiciario.
Esse cenario vislumbrou uma possibilidade de melhoria em dezembro de 2019 através da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 327/2019, publicada pela ANVISA. De
maneira inédita, a RDC autoriza a importagéo, fabricacdo e comercializagdo de produtos
a base de extratos Cannabis, incluindo os medicamentos de CBD e THC, possuindo 78

artigos divididos em 6 capitulos.

29 A Resolucdo RE n° 1.513, de 11 de maio de 2022, é a mais atual no sentido de aprovagéo de produtos a
base de Cannabis, sendo os novos: Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL e Extrato
de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL. (BRASIL, 2022).
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Os dois primeiros capitulos abordam as disposic¢Ges gerais da RDC. Pelo artigo
1°, sdo definidas as condi¢des e procedimentos para a concessao da Autorizagao Sanitaria
para a fabricacdo e a importacao, bem como estabelece requisitos para a comercializacao,
prescricdo, a dispensacao, o monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de Cannabis para
fins medicinais de uso humano®, e dé outras providéncias (ANVISA, 2019). Nota-se a
especificagdo de “uso humano”, uma vez que o uso da Cannabis para medicacdo de
animais j& é realidade em outras partes do globo. Algumas regides dos EUA, por exemplo,
desde 2017 comecgaram a desenvolver o tratamento de cachorros que sofriam dores pela
idade avancada a partir dos compostos da Cannabis Sativa (SEALES, 2017).

O artigo 4° define as condigdes do produto, instruindo os médicos a prescreverem
segundo as seguintes condigdes: para produtos que contém até 0,2% de THC,
profissionais deverdo seguir a receita tipo ‘B’. Ja para os que contém niveis superiores a
0,2% de THC, a receita utilizada devera ser do tipo ‘A’, considerando a necessidade de
maior rigor no controle (ANVISA, 2019). A regra se da pelo potencial de dependéncia
associado ao produto, destinado de forma exclusiva aqueles que ja esgotaram suas opgoes
de tratamentos terapéuticos e a pacientes com situacdes clinicas irreversiveis ou
terminais.

Nos termos do art. 7°, a ANVISA concede a “Autorizagdo Sanitaria” (AS) para a
fabricacdo e a importacdo de produtos de Cannabis, apds aprovacdo do pedido
encaminhado. Os anexos da RDC 327/19 trazem os documentos a serem preenchidos para
essa solicitacdo, sendo um formulario de dados da empresa e do produto e uma declaracédo
de ciéncia e cumprimento das normas sanitarias vigentes para a fabricacdo ou importacdo
e comercializagdo do produto de Cannabis (ANEXO B3!). A partir da obtencio da AS,
0s produtos poderao ser vendidos aos pacientes em farmécias e drogarias do pais, com
excecdo das farmacias de manipulacdo (ANVISA, 2019). Isso significa celeridade em um
processo que costuma durar meses, pois agora o paciente podera se dirigir a farmacia mais
proxima e adquirir os produtos indicados pelo médico e iniciar seu tratamento de forma

imediata.

30 Art. 1° Esta Resolucgdo define as condigGes e procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais de uso
humano, e da outras providéncias. (ANVISA, 2019).

31 0 “ANEXO B” corresponde aos documentos anexos I, 1l e Ill da RDC n° 327/2019, sendo,
respectivamente, “Formulario para o pedido de Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis”,
“Declaracdo” e “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.
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A Autorizacdo Sanitaria para comercializacdo nacional de produtos a base de
Cannabis tera prazo improrrogavel de 5 (cinco) anos, contados ap0s a data da publicacédo
da autorizacdo no Diario Oficial da Unido, conforme texto do artigo 8° da RDC. Os
paragrafos do artigo 8° tratam do registro do produto, que pode ser feito pelo préprio sitio

eletrénico do governo:

§ 1° A empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a
Autorizagdo Sanitaria podera, dentro do prazo de vigéncia da
autorizacao, pleitear a regularizacdo do produto pelas vias de registro
de medicamento, seguindo a legislacdo especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizacdo Sanitaria, a empresa que
pretenda fabricar, importar e comercializar no Brasil produto de
Cannabis deve solicitar a regularizacdo pela via de registro de
medicamentos (ANVISA, 2019).

O caput artigo 10 e seus paragrafos elencam regras especificas aos produtos de
Cannabis, como: autorizacdo para utilizacdo apenas por via oral ou nasal; qualidade
farmacéutica para uso humano; proibicdo de adicdo de substéncias isoladas ou
potencialmente tdxicas. Destacam-se os paragrafos 5° e 6° por, respectivamente,
diferenciar o que é ou ndo um produto a base de Cannabis para fins medicinais e vedar a

comercializacdo in natura:

§ 5° Ndo sdo considerados produtos de Cannabis para fins medicinais
0s cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude ou alimentos
a base de Cannabis spp. e seus derivados.

§ 6° Nado é permitido que os produtos de Cannabis sejam
comercializados sob a forma de droga vegetal da planta Cannabis spp.
ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizacdo e secagem, ou na
sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada
em qualquer forma farmacéutica (ANVISA, 2019).

Define-se ainda pelos artigos 11 ao 15, encerrando o Capitulo Il, que os produtos
de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados pelas autoridades
competentes em seus paises de origem; ¢ proibida a publicidade e “amostra gratis” desses
produtos e; a prescri¢do dos produtos de Cannabis é restrita aos profissionais médicos
legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina (ANVISA, 2019).

A partir do artigo 16, inicia-se o Capitulo I1l da RDC, dedicado aos procedimentos
relacionados a Autorizagdo Sanitaria, estendendo até o artigo 44 para determinar 0s
requisitos gerais, condi¢bes as empresas antes da solicitacdo e documentos necessarios,

controle de qualidade, rotulagem, embalagem, folheto informativo, rastreamento e
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transporte dos produtos (ANVISA, 2019). Esse Capitulo chama atencéo pelo contetdo
do artigo 18, que em seu paragrafo Unico estabelece que as empresas deverdo importar o
insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou produto
industrializado, vedando a importacéo da planta in natura ou de partes dela (ANVISA,
2019). Isso significa, portanto, que os interessados na fabricacéo nacional do produto ndo
poderdo cultivar a matéria-prima, gerando a industria farmacéutica um custo
desnecessério que refletird no valor final do produto de Cannabis colocado no mercado.

O Capitulo IV regulamenta a necessidade de alteracdo da Autorizacdo Sanitaria
obtida por uma empresa. Pelo artigo 45, impde-se a empresa que a realizacdo de
alteracbes na AS necessita de prévio protocolo de um novo formulario de peticdo,
acompanhado de devida justificativa e atualiza¢ao das informac6es modificadas. O artigo
46 descreve 0s casos de alteracdo que, apds o protocolo, podem ser implementados

imediatamente pela empresa:

Art. 46. As alteracBes no produto de Cannabis pds Autorizacdo
Sanitéaria de implementacdo imediata, apds prévio protocolo na Anvisa,
sdo as estabelecidas a seguir:

| —alteracdo de layout da rotulagem e embalagem;

Il —alteragdo do local de fabricacdo do derivado vegetal ou fitofarmaco;
111 — alteracédo de local de uma ou mais etapas de fabricacdo do produto
acabado;

IV — as relacionadas aos testes, limites de especificagdes e métodos
analiticos do controle de qualidade do produto acabado;

V — prazo de validade e cuidados de conservagéo;

VI — excipientes; e

VII — suspenséo de fabricagdo (ANVISA, 2019).

O artigo 47 encerra o Capitulo IV redigindo sobre as alteragdes que necessitam,
além do prévio protocolo, a aprovacdo da ANVISA antes de sua implementacéo,
elencando de forma taxativa as seguintes situacdes: alteracdo de layout da rotulagem e
embalagem; alteracdo do local de fabricacdo do derivado vegetal ou fitofarmaco;
alteracdo de local de uma ou mais etapas de fabricacdo do produto acabado; as
relacionadas aos testes, limites de especificacfes e métodos analiticos do controle de
qualidade do produto acabado; prazo de validade e cuidados de conservagéo; excipientes
e suspensao de fabricagdo (BRASIL, 2019).

O Capitulo V trata dos controles, iniciando a primeira se¢do com as condi¢Ges
para a prescricao dos produtos de Cannabis, indicacdo, forma de uso e a necessidade do
paciente assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO B), o qual deve
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estar complementado com os dados especificos do produto de Cannabis. O artigo 50
impde ao médico o dever de fornecer ao paciente determinadas informacgdes sobre o

produto prescrito:

Art. 50. Os pacientes devem ser informados sobre o uso de produto da
Cannabis, devendo ser fornecidas, minimamente, as seguintes
informacdes:

| — os riscos a saude envolvidos;

Il — condicdo regulatéria do produto quanto a comprovacdo de
seguranca e eficacia, informando que o produto de Cannabis ndo é
medicamento;

Il — os possiveis efeitos adversos, tomando como exemplo, mas nao
restrito a: sedagéo e comprometimento cognitivo, que podem impactar
no trabalho, dirigir, operar maquinas ou outras atividades que
impliguem riscos para si ou terceiros; e

IV — os cuidados na utilizagdo (ANVISA, 2019).

As secdes Il a V desse Capitulo dispdem sobre a dispensacdo, importacéo e
monitoramento dos produtos. A secdo VI delega a Vigilancia Sanitaria a competéncia
para fiscalizagdo. A RDC termina nas disposic¢des finais e transitérias do Capitulo VI,
determinando por meio do artigo 73 que os produtos de Cannabis autorizados terdo prazo
de até 365 dias para serem comercializados, contados a partir da data de publicacdo da
concessdo da autorizacdo (ANVISA, 2019).

Com a possibilidade de aquisicdo dos produtos em territorio nacional inaugurada
pela RDC n° 327/2019, é notdvel o maior acesso da populacdo ao tratamento de
enfermidades — fisicas ou mentais — com os produtos de Cannabis, em virtude da reducéo
de burocracias e celeridade de procedimentos por ela proporcionada. A partir de sua
publicagdo, o sitio eletrénico da ANVISA32, por exemplo, disponibiliza ferramentas e
servicos online que servem de auxilio para o acesso as facilidades proporcionadas pela
RDC 327/19, como o pedido de autorizacdo para importar produtos derivados de
Cannabis e solicitacdes de regulamentacao e alteracdo de produtos de Cannabis. Sobre o
custo para aquisicdo dos produtos de Cannabis, embora reduzidos (em relacdo aos
diretamente importados), ainda se mantém elevados de forma a impedir o acesso de todas

as pessoas que necessitam desse tratamento.

32 https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
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3.2 ARDC N°660/2022

Em 2022, mais um avanco foi observado através da RDC n° 660 de 30 de marco,
publicada pela ANVISA com a finalidade de simplificar o processo de solicitacdo de
importacdo excepcional de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros
canabindides. A busca por essa agilidade em alcancar o direito de saide via Cannabis é
justificada quando se observam casos anteriores as ResolucBes publicadas, afinal, o
processo envolvia importar extratos a altos pre¢os, com uma boa dose de burocracia,
demora para entrega e incerteza nos teores de canabindides, levando as familias
necessitadas a se organizarem em associacOes para obterem autorizacGes judiciais
individuais para plantio e producéo artesanal de 6leo (GUIMARAES, 2020).

Entre as principais mudancas esta a reducdo de documentos e informacbes que
devem ser fornecidos ao 6rgdo. A partir das mudancas, o pedido de importacdo podera
ser feito apenas com uma prescri¢do médica indicando a necessidade de uso do produto,
que devera ser anexada pelo paciente ou seu representante legal na hora de fazer o
cadastro do pedido (ANVISA, 2022). Com isso, a Agéncia eliminou a necessidade de
anexar o laudo médico, além de ter modernizado o preenchimento do formulario de
solicitacdo e do termo de responsabilidade, que podera ser realizado diretamente no Portal
de Servicos do Governo Federal.

Destacam-se também as seguintes alteracdes segundo a RDC n° 660/22: prazo de
validade dos cadastros para importacdo elevado para até 2 anos; criacdo da figura do
procurador legal, que passa a ser autorizado a realizar o processo de importacdo em nome
do paciente; necessidade apenas de apresentacdo da prescricdo médica (a regra anterior
exigia, além da prescricdo, laudo médico, formulario de solicitacdo e termo de
responsabilidade, preenchidos separadamente); a receita devera conter nome do paciente
e do produto de Cannabis, posologia, data, assinatura e nimero do registro profissional
e; ndo havera necessidade de informar a quantidade do canabidiol (ANVISA, 2022).

As RDCs analisadas representam um novo paradigma que traz impacto para o
desenvolvimento de tecnologia nacional na esfera médica, que precisa acompanhar as
pesquisas e aprimoramentos dos produtos de Cannabis. Espera-se, inclusive, maiores
investimentos e, até mesmo, criacdo de politicas publicas para fomentar a eficacia da

medicina canabica brasileira, cujo potencial € promissor:



76

O grupo de Ribeirdo Preto esta envolvido na linha de frente da pesquisa
gue pode conduzir ao desenvolvimento de um novo medicamento com
canabidiol como principio ativo e acaba de encerrar um ensaio clinico
gue envolveu 15 criangas e adolescentes entre 2 e 18 anos, com uma
diversidade de sindromes epiléticas. (...). Em 60% dos pacientes as
crises cairam pelo menos & metade, 40% dos quais ficaram livres de
convulsdes. A redugdo nas crises foi menor nos outros 40% dos
pacientes e uma dessas criancas ficou sem nenhum beneficio.
(GUIMARAES, 2020, online).

A pesquisa acima mencionada, entretanto, € apenas um comeco, sendo 0 ensaio
clinico mais avancado em andamento no Brasil. Ante a dificuldade de obter o farmaco
necessario em quantidade suficiente para os testes, o grupo de Ribeirdo Preto firmou
convénio com o laboratdrio farmacéutico Prati-Donaduzzi, ja introduzido no mercado de
produtos a base de Cannabis. O caminho aberto pelas RDCs n° 327/19 e 660/22 pode
significar mudancas futuras para o avanco dos Projetos de Lei em tramitacdo

anteriormente citados.

3.3 A CANNABIS MEDICINAL NOS TRIBUNAIS SUPERIORES

Como demonstrado nos capitulos anteriores, a saide é um direito passivel de
pleito ao Estado para se concretizar. Sobre o Estado e sua fun¢do quanto aos direitos
fundamentais, ndo pretende a presente pesquisa tratar da questdo administrativa e
orcamentaria, por sua profundidade e complexidade. Nesses termos, antes da recente
abertura - ainda que minima - do mercado medicinal de Cannabis no Brasil, as pessoas
que necessitavam tratar suas enfermidades com os derivados da planta deparavam-se com
um lento e burocratico procedimento para obter seu pleito sem burlar a legislagao vigente.
Destaca-se que, mesmo com a possibilidade de aquisicdo de medicamentos de Cannabis
em farmécias locais apenas apresentando receita médica, os altos precos tornam esse tipo
de acesso inviavel para pessoas cuja renda ndo comporta tal gasto, ndo restando op¢édo
sendo acionar o Judiciario na tentativa de alcance do direito a saude.

Para ilustrar esse cenério em que o cidad&o, por forca da dificuldade imposta pela
excessiva burocracia normativa, busca a efetivacdo de seu direito a satide — via Cannabis
— a partir do Judiciario, buscou-se as decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) e
Superior Tribunal de Justica (STJ), considerando que ndo € a intengdo da presente
pesquisa criar um banco de dados de jurisprudéncias das regides do Brasil, sendo mais

adequado estudar o entendimento dos tribunais superiores, concentrado em menos
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decisdes. Delimitou-se a busca entre os anos de 2018 e 2022, com a finalidade de
encontrar decisdes anteriores e posteriores as RDCs da ANVISA e visualizar sua
influéncia exercida no Judiciario.

O levantamento de acorddos foi realizado por meio de busca jurisprudencial
através dos respectivos sitios eletronicos®® dos tribunais superiores. Para o enderego
eletronico do STJ, através da aba “jurisprudéncia”, foi possivel acessar a opcéao
“Jurisprudéncia do STJ”, que redireciona a uma caixa de pesquisa de palavras-chave. Para
0 endereco eletrénico do STF, através da aba “jurisprudéncia”, selecionando a opgao
“Inteiro teor de Acordaos”, tem-se acesso a caixa de pesquisa de palavras-chave. Em
ambas pesquisas se utilizou como palavras-chave ‘“canabidiol” e “ANVISA”, cujo
resultado forneceu 1 acorddo no STF e 4 acdrddos no STJ. Apos filtragem e leitura do
conteldo de cada acorddo obtido, optou-se por excluir deste capitulo o estudo dos
acorddos que abordam outras problematicas relativas a Cannabis medicinal que ndo a
proposta pela presente pesquisa, selecionando um Recurso Extraordinario cujo
julgamento resultou na fixacdo da Tese n® 1.116, que trata do fornecimento de
medicamentos pelo Estado, ainda que ndo registrados pela ANVISA — o medicamento
em questdo era a base de Cannabis — e um Habeas Corpus que concedeu um salvo-
conduto para que pacientes pudessem cultivar Cannabis com a finalidade de producéo
artesanal de Gleo para uso terapéutico no tratamento de ansiedade e depressao.

Ambos os casos estudados compartilham o fato de que pessoas enfermas, mesmo
com laudo médico atestando que suas doencas ndo possuem alternativa eficaz de
tratamento além dos produtos a base de Cannabis, ndo conseguem alcancar esses
medicamentos pelos fatores de burocracia e lentidao para sua importacéo e elevado custo
final. Assim, passa-se a analise detalhada do Recurso Extraordinario n® 1.165.959/SP,

julgado pelo STF, e do Habeas Corpus n° 147.169, julgado pelo STJ.

3.3.1 Recurso Extraordinario n° 1.165.959/SP

O acordao obtido do STF é relativo ao Recurso Extraordinario n® 1.165.959/SP,
julgado em 2021, o qual determinou o fornecimento gratuito de um medicamento a base
de canabidiol, firmando a tese vinculante (Tema 1161) no sentido de que cabe ao Estado

o fornecimento, em situagdes excepcionais e determinadas condi¢bes do paciente, de

3 Os acorddos podem ser encontrados por busca de jurisprudéncias nos sitios eletronicos:
https://sconstj.jus.br/SCON/ (STJ); https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/ (STF).
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medicamentos que ndo possuem registro na ANVISA mas tém a importacao autorizada.

Segue a ementa:

CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO
EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA
AGENCIA. POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA
COMPROVAGCAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA.
DESPROVIMENTO DO RECURSO EXTRAORDINARIO. 1. Em
regra, o Poder Publico ndo pode ser obrigado, por decisdo judicial, a
fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro
representa medida necesséria para assegurar que o farmaco é seguro,
eficaz e de qualidade. 2. Possibilidade, em carater de excepcionalidade,
de fornecimento gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a
base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagéo
autorizada por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde, desde que
demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente. 3.
Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder
Pablico, presentes os requisitos apontados pelo Plenério do SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussdo geral: RE
566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500). 4. Recurso Extraordinario
a que se nega provimento, com a fixag&o da seguinte tese de repercussao
geral para o Tema 1161: ""Cabe ao Estado fornecer, em termos
excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade
econbmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar
constante das listas oficiais de dispensa¢do de medicamentos e 0s
protocolos de intervencio terapéutica do SUS”. (STF - RE
1165959/SP. Relator: Min® Marco Aurélio; Redator do Acérdao: Min®
Alexandre De Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicagdo:
22/10/2021, p. 03). (Grifo do autor).

O caso trata de uma negativa de fornecimento por parte do Estado de Séo Paulo
do medicamento “Hemp Oil Paste — RSHO” solicitado por um paciente para o tratamento
de encefalopatia cronica por citomegalovirus congénito e crises epiléticas de dificil
controle (CID 10 G40.8)*. O Estado justificou que a auséncia do registro do
medicamento ante a ANVISA impede o fornecimento. O Tribunal de Justica do Estado
de S&o Paulo, no julgamento da apelacdo civel n° 1011764-79.2015.8.26.0053,

3 InfeccOes congénitas sdo aquelas adquiridas pelo feto via placenta durante a gestagdo. Incluem as doengas
causadas por virus, como o citomegalovirus, cujos sinais de infeccdo manifestam-se por: microcefalia,
recém-nascido abaixo do peso e tamanho esperados, figado aumentado, manchas na pele, sonoléncia e
surdez. (BRASIL, 2020).
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determinou que o medicamento deveria ser fornecido pelo Poder Pablico, ainda que

ausente o registro na ANVISA:

APELACAO. OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PELO ESTADO. A salde é
um direito de todos e um dever do Estado (Art. 196 da CF). Direito da
crianca e adolescente assegurado pelo ECA (art. 11). Arts. 23 (inciso
I1) e 198 da Carta Magna que preveem sistema Unico de saude. Direito
a salde assegurado, que compreende o fornecimento de medicamentos
e tratamento especifico a quem deles necessita. Responsabilidade
solidaria da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
Ressalvada a possibilidade de o ente publico demonstrar a existéncia,
na rede publica, de alternativa que atenda a necessidade do cidadao.
Medicamento (Cannabidiol) que ndo possui registro na ANVISA, mas
cuja comercializacdo ndo se afigura proibida. Procedimento para
importacdo do farmaco que inclusive prevé a possibilidade de a
aquisicdo ser intermediada pelo Estado. Sentenca mantida. APELO E
REEXAME AOS QUAIS SE NEGA PROVIMENTO (STF - RE
1165959/SP. Relator: Min® Marco Aurélio; Redator do Acérdao: Min®
Alexandre De Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicacao:
22/10/2021, p.07)

O Estado de S&o Paulo recorreu através de Recurso Extraordinario n° 1.165.959
fundamentado na alinea “a” do inciso III do artigo 102 da Constitui¢do Federal, alegando
lesdo aos artigos 196, 197 e 200, incisos | e 11, da Constituicdo Federal; alegou que o
medicamento em questdo seria um ‘“recurso terapéutico experimental” pela falta de
registro na ANVISA, ainda em avaliacdo de sua eficacia e seguranca; invoca o dever de
acao do Estado nas linhas da legalidade e razoabilidade, inviabilizando a obrigagéo de
fornecer um medicamento ndo autorizado; por fim, alegou que a obrigacdo de tal
fornecimento configuraria infracdo de natureza sanitaria e crime, com base no texto dos
artigos 1°, 12 e 66 da Lei n® 6.360/76 e 273, § 1°-B, inciso I, do Codigo Penal. O Recurso
Extraordinario 1.165.959 foi apreciado em Sessdo Virtual do Plenario, presidida pelo
Ministro Luiz Fux em junho de 2021.

Em seu voto, o Relator Ministro Marco Aurélio retoma o entendimento julgado
em primeiro grau, explicitando que, diante da autorizacdo obtida pela propria ANVISA
para o paciente importar o medicamente solicitado, o Estado esta compelido a cobrir o

custo do remédio, refutando a alegada infracdo sanitaria da seguinte maneira:

O artigo 12 da Lei n°®6.360/1976 é explicito ao vedar a industrializagéo,
a exposicdo a venda ou a entrega ao consumo de medicamento sem que
haja o registro. Norma proibitiva deve ser observada tal como se
contém. Foge ao alcance autorizacdo implementada pela prdpria
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ANVISA. Nesse caso, o Estado estd compelido a cobrir o custo do
remédio. [...] o Supremo firmou tese no sentido de que, regra geral, a
auséncia do registro impede o fornecimento de medicamento por forca
de deciséo judicial, ndo constando das excegdes as autorizacGes de
importacdo e comercializacdo implementadas pela propria Agéncia,
“com intuito de fornecer a populagdo brasileira produtos seguros e de
qualidade a base de substancias derivadas de Cannabis . E necessério
fazé-lo. [...]. Ha de prevalecer a necessidade maior, individualizada, de
pessoa acometida por doenca grave. A mingua n&o deve — e ndo pode —
ficar o paciente. Havendo permisséo por parte da ANVISA e sendo caso
de importacao excepcional para uso proprio, individualizado, ao Estado
cumpre viabilizar a aquisi¢do (STF - RE 1165959/SP. Relator: Min°®
Marco Aurélio; Redator do Acdrddo: Min® Alexandre De Moraes.
Julgamento: 08/07/2021, publicagdo: 22/10/2021, p.13-15).

Ao debater os critérios e regras de importacdo de medicamentos a base de
Cannabis, o Relator menciona as RDCs anteriormente analisadas neste trabalho,

evidenciando sua importancia e impacto nessa discussao:

Em relacdo ao canabidiol, a Resolugdo n°® 335/2020 define critérios e
procedimentos referentes a importacdo, por pessoa fisica, para uso
préprio, de produto derivado de Cannabis, mediante prescricdo de
profissional habilitado para tratamento de salde. Ja a Resolugdo n°
327/2019 versa procedimento visando a autorizagdo sanitaria a
empresas para fabricagdo e importacdo, bem assim requisitos ligados a
comercializagdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e
fiscalizagdo com fins medicinais. A primeira resolugdo prevé que a
importacdo pode ser intermediada por unidade governamental ligada a
area da saude, sendo necessario prévio cadastramento do paciente, com
validade de dois anos. O fendmeno ha de ocorrer com as cautelas
definidas na propria Resolugdo, devendo o produto decorrer e ser
distribuido de estabelecimento regular, considerada autoridade
competente no pais de origem. (STF - RE 1165959/SP. Relator: Min®
Marco Aurélio; Redator do Acdrdao: Min® Alexandre De Moraes.
Julgamento: 08/07/2021, publicacéo: 22/10/2021, p.14).

Assim, conclui o Ministro Marco Aurélio votando pelo desprovimento ao Recurso
Extraordinario, por entender que é dever do Estado custear medicamento que, embora
sem registro na Anvisa, tenha sua importagédo autorizada, individualmente.

A Ministra Carmen Lucia abre seu voto mencionando a apreciacdo do Recurso
Extaordinario n® 657.718, o qual reconheceu a repercussdo geral como Tema n° 500 a
questdo da auséncia de registro na ANVISA como impedimento para o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial, excepcionada a situagdo de mora da agéncia
reguladora quando comprovada a eficacia e seguranca do farmaco; a Ministra diferencia
0 Tema n° 500 do caso em julgamento por este se tratar de uma situacdo de autorizagéo
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individual concedida para importacdo do farmaco ndo registrado; menciona as RDCs da
ANVISA que versam sobre os medicamentos a base de canabidiol e outros canabinoides;

conclui da seguinte maneira:

[...] os produtos derivados de Cannabis, pela nova regulamentacdo da
Anvisa, ndo se sujeitam a registro para importacdo, industrializacéo,
exposicao & venda ou ao consumo, mas a ato autorizador publicado no
Diario Oficial da Unido, mediante deferimento de solicitagdo da
empresa que pretender praticar essas atividades (inc. 1 do art. 3°da RDC
n. 327/2019). [...]. A tese fixada no acérddo do paradigmatico RE n.
657.718/MG - especificamente quanto a ndo caber ao Estado fornecer
medicamentos ndo registrados na Anvisa — ndo abrange as hipoteses de
dispensa de registro ou de fornecimento de farmacos autorizados,
fiscalizados e regulamentados pela agéncia. Admitida pela Anvisa, na
analise do caso, a imprescindibilidade do medicamento para a satde do
enfermo e a impossibilidade de substituicdo por outro similar, podera o
Judiciério, verificada a incapacidade financeira da parte, compelir o
Estado a custea-lo. [...]. Pelo exposto, voto no sentido de negar
provimento ao recurso extraordinario [...]. (STF - RE 1165959/SP.
Relator: Min® Marco Aurélio; Redator do Acorddo: Min® Alexandre De
Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicagéo: 22/10/2021, p.25-26).

O Ministro Alexandre de Moraes, redator do ac6rdao, inicia seu voto com mencao
a outras decisbes do STF que envolvem a mesma tematica, sendo o RE 657.781,
anteriormente abordado pela Ministra Carmen Lucia, e 0 RE 566.471 (Tema 6), o qual
discutia farmaco de alto custo, que conta com registro da ANVISA, mas que estava fora
das listas de dispensacédo e dos protocolos terapéuticos do SUS; conforme o Ministro,
definiu-se que proibicdo ndo alcanca as hipdteses de dispensa de registro ou de
fornecimento de farmacos néo registrados que tenham previsdo na legislacdo nacional e
sejam regulamentadas, autorizadas e controladas pela ANVISA; destacou o conjunto
probatério que evidencia a lesdo a saude e qualidade de vida digna que a falta do
medicamento em questdo acarreta; concluindo seu voto, argumentou pela ampliagdo do
rol de condicdes para o fornecimento de medicamentos, sendo a tese que vigorou ao final

do julgamento:

[...]. E, o fato de o produto ndo constar das listas oficiais de dispensagédo
e dos protocolos de intervencdo terapéutica do SUS também néo
impede que o Poder Publico possa disponibiliza-los a quem néo dispde
de meios para financiar o tratamento da doenca. [...] a propria
experiéncia acumulada nos sucessivos regulamentos do Ministério da
Saude que disciplinaram esses repertérios oficiais ao longo do tempo
convence que, embora as politicas de assisténcia farmacéutica possam
ser padronizadas, e, dessa forma, qualificar as etapas do ciclo de
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utilizacdo de medicamentos nas redes publicas (e mesmo fora dela), as
necessidades de atendimento de cada paciente ndo sdo padronizaveis a
modelos taxativos. [...] A decisdo de abandonar o fornecimento de um
medicamento, em carater geral, tendo em vista a inconveniéncia
econbmica do seu custo, ndo exclui a obrigacdo estatal de atencdo a
salde de todos, nem impossibilita que o farmaco ou procedimento
venha a ser deferido excepcionalmente. (STF - RE 1165959/SP.
Relator: Min® Marco Aurélio; Redator do Acérddo: Min® Alexandre De
Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicacéo: 22/10/2021).

Em seguida, pelo voto Ministro Dias Toffoli, novamente foi reforcado que devido
a circunstancias especificas, extraidas do caderno probatorio dos autos, a Corte de origem
entendeu pela obrigatoriedade do Estado de fornecer a substancia, elementos que néo
podem ser reexaminados em sede recursal extraordinaria, a teor do que dispde a Simula
n° 279/STF. O Ministro orientou seu voto pelo entendimento de que se desconhece que 0
uso compassivo do Canabidiol para o tratamento de epilepsias de criancgas e adolescentes
refratarias aos tratamentos convencionais foi aprovado pelo Conselho Federal de
Medicina por meio da Resolucéo n° 2.113/14. Em suas palavras:

Entre outros fatores considerou-se que o uso de extratos vegetais no
tratamento de inimeras doencas humanas evoluiu para o isolamento e
a sintese de principios ativos terapéuticos, e que esses, submetidos a
ensaios clinicos cientificamente controlados, podem expressar seu
perfil de eficacia e tolerancia; bem como que a Cannabis sativa contém,
dentre seus indmeros componentes, ora designados canabinoides, o
Canabidiol (CBD) e que esse pode ser isolado ou sintetizado por
métodos laboratoriais seguros e confiaveis. [...]. Deve-se observar,
contudo, que o Canabidiol poderd ser prescrito apenas quando
estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro, sobressaindo, portanto, a cautela do 6rgdo sanitario ao
estabelecer diversas condicionantes, dosagens e concentracdes
especificas para a circulacdo e 0 uso dessa substancia e congéneres. Tais
fatores devem orientar a atuacdo do Poder Judiciario, uma vez que a
intervencdo sobre politicas publicas no &mbito da salde ndo pode
dissociar-se da medicina baseada em evidéncias, tampouco sobrepor-se
a ciéncia. (STF - RE 1165959/SP. Relator: Min° Marco Aurélio; Redator do
Acorddo: Min® Alexandre De Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicagdo:
22/10/2021, p.54-55).

Concluiu seu voto pelo ndo provimento do recurso extraordinario, porém com
fundamentacdo distinta dos demais votos, sendo a incidéncia da Sumula n® 279/STF;
dessa forma, ndo aderiu a tese proposta no voto do Ministro Relator.

O dltimo voto da decisdo do RE foi do Ministro Nunes Marques, o qual

acompanhou o entendimento do Relator e enfatizou a negativa do provimento ao recurso
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extraordinario com base no contetido da Stimula n° 279% do STF; levou em conta a
comprovacao pela parte recorrida de que as opgOes terapéuticas foram esgotadas e o
tratamento pleiteado seria o Unico eficaz para sua enfermidade; mencionou a autorizagao
obtida pela ANVISA e considerou as peculiaridades do caso suficientes para atender o

objeto pleiteado:

[...] acompanho as ressalvas do ministro Dias Toffoli, por entender que
ndo h& como aderir as teses propostas, as quais, at¢é 0 momento, ndo
projetam luzes aos casos paradigmaticos relacionados a hipdtese em
tela, ou seja, importacdo de farmacos a base de ou contendo canabidiol
sem registro na Anvisa. [...]. Tal precedente poderia, assim, ser aplicado
de forma inadequada a demais casos com premissas faticas relevantes
para julgamento distintas das do caso concreto. Portanto, deixo, por ora,
de aderir as teses propostas ou de sugerir a fixacao de outra, na medida
em que o caso possui diversas peculiaridades faticas a inviabilizar a
adocdo de postulado genérico e aberto. E como voto (STF - RE
1165959/SP. Relator: Min® Marco Aurélio; Redator do Acdrdao: Min®
Alexandre De Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicacéo:
22/10/2021, p.62).

Nos termos dos votos proferidos, 0 Recurso Extraordinério teve seu provimento

negado por unanimidade. Pela maioria, a seguinte tese foi fixada:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada
a incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervencéo terapéutica do SUS (STF - RE 1165959/SP.
Relator: Min° Marco Aurélio; Redator do Acérddo: Min® Alexandre De
Moraes. Julgamento: 08/07/2021, publicacdo: 22/10/2021).

A tese que vigorou estipula ao Estado o fornecimento de medicamento, em termos
excepcionais, se, além da importacdo autorizada pela ANVISA, seja comprovada a
incapacidade econémica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento e a
impossibilidade de o tratamento ser substituido por outro similar constante das listas
oficiais de dispensacdo de medicamentos e dos protocolos de intervengdo terapéutica do
SUS. Para o relator, a padronizacgdo atraves da lista de medicamentos € um imperativo de

gestdo publica, mas ndo pode frustrar o atendimento minimamente necessario as

% para simples reexame de prova ndo cabe recurso extraordinério (STF, 1963).
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peculiaridades fisioldgicas de quem ndo tem outra alternativa sendo socorrer-se pela

salde publica.

3.3.2 Recurso em Habeas Corpus n° 147.169/SP

Em junho de 2022, o Superior Tribunal de Justi¢a, pela primeira vez, decidiu de
forma favorével sobre o cultivo caseiro de Cannabis para fins medicinais. A decisao foi
dada ao recurso em Habeas Corpus (HC) n°® 147169 - SP (2021/0141522-6), interposto
pelo paciente contra 0 acordao proferido pela Décima Quinta Camara de Direito Criminal
do Tribunal de Justica de S& Paulo, que, nos autos do HC n° 2220963-
16.2020.8.26.0000, denegou a ordem, ndo expedindo o salvo-conduto para que as
autoridades policiais sejam impedidas de proceder a prisdo ou a persecucdo penal pela
producdo artesanal de Cannabis Sativa. Os documentos juntados no processo indicam
que o paciente utilizava o 6leo de canabidiol — importado com autorizacdo da ANVISA -
para o tratamento de “diabetes mellitus insulino-dependente, insOnia, ansiedade
generalizada, estresse pds-traumatico, transtorno misto ansioso e depressivo, transtorno
depressivo recorrente e fobias sociais” — todas enfermidades devidamente diagnosticadas
por suas médicas psiquiatras. Devido a sua condic¢do financeira, interrompeu o tratamento
e buscou judicialmente a alternativa da producdo artesanal.®® De forma inédita nas
instancias superiores, o Ministro Sebastido Reis Junior, relator da decisdo, deu

provimento ao recurso, cedendo o salvo-conduto:

RECURSO EM HABEAS CORPUS. PENAL E PROCESSUAL
PENAL. SALVO-CONDUTO. CULTIVO ARTESANAL DE
CANNABIS SATIVA PARA FINS MEDICINAIS. PRINCIPIOS DA
INTERVENCAO MINIMA, FRAGMENTARIEDADE E
SUBSIDIARIEDADE. AUSENCIA DE OFENSA AO BEM
JURIDICO TUTELADO. OMISSAO REGULAMENTAR. DIREITO
A SAUDE. 1. O Direito Penal é conformado pelo principio da
intervencdo minima e seus consectarios, a fragmentariedade e a
subsidiariedade. Passando pelo legislador e chegando ao aplicador, o
Direito Penal, por ser o ramo do direito de mais gravosa sancéo pelo
descumprimento de suas normas, deve ser ultima ratio. Somente em
caso de ineficiéncia de outros ramos do direito em tutelar os bens
juridicos é que o legislador deve lancar médo do aparato penal. N&o é
qualquer lesdo a um determinado bem juridico que deve ser objeto de

3% Conforme os autos, mencionados na prépria decisio, percebe-se o valor alto dos medicamentos
importados pelo paciente (Hempflex e Provacan) na quantidade de 20 ampolas por ano: o Hempflex CBD
foi orgado em R$ 389,00 (1.000 mg), R$ 989,00 (3.000 mg) e R$ 1.690,00 (6.000 mg). O Provacan CBD
possui custos que variam entre R$ 224,34 e R$ 729,24, conforme a quantidade do principio ativo.
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criminalizacdo, mas apenas as les@es relevantes, gravosas, de impacto
para a sociedade. 2. A previsdo legal acerca da possibilidade de
regulamentacdo do plantio para fins medicinais, art. 2°, paragrafo unico,
da Lei n®11.343/2006, permite concluir tratamento legal dispar acerca
do tema: enquanto o uso recreativo estabelece relagdo de tipicidade com
a norma penal incriminadora, o uso medicinal, cientifico ou mesmo
ritualistico-religioso ndo desafia persecucdo penal dentro dos limites
regulamentares. 3. A omissdo legislativa em ndo regulamentar o plantio
para fins medicinais ndo representa "mera opcao do Poder Legislativo"
(ou 6rgdo estatal competente) em ndo regulamentar a matéria, que passa
ao largo de consequéncias juridicas. O Estado possui o dever de
observar as prescri¢des constitucionais e legais, sendo exigivel atuacoes
concretas na sociedade. 4. O cultivo de planta psicotrépica para
extracdo de principio ativo é conduta tipica apenas se desconsiderada a
motivacdo e a finalidade. A norma penal incriminadora mira 0 uso
recreativo, a destinacdo para terceiros e o lucro, visto que, nesse caso,
coloca-se em risco a saude publica. A relacdo de tipicidade ndo vai
encontrar guarida na conduta de cultivar planta psicotrépica para
extracdo de canabidiol para uso proprio, visto que a finalidade, aqui, é
a realizacdo do direito a saude, conforme prescrito pela medicina. 5.
Vislumbro flagrante ilegalidade na instauracdo de persecucdo penal de
quem, possuindo prescricdo médica devidamente circunstanciada,
autorizacao de importacdo da ANVISA e expertise para producao,
comprovada por certificado de curso ministrado por associacao, cultiva
cannabis sativa para extragdo de canabidiol para uso proprio. 6.
Recurso em habeas corpus provido para conceder salvo-conduto a
Guilherme Martins Panayotou, para impedir que qualquer 6rgdo de
persecucdo penal, como policias civil, militar e federal, Ministério
Publico estadual ou Ministério Publico Federal, turbe ou embarace o
cultivo de 15 mudas de cannabis sativa a cada 3 meses, totalizando 60
por ano, para uso exclusivo préprio, enquanto durar o tratamento, nos
termos de autorizagdo médica, a ser atualizada anualmente, que integra
a presente ordem, até a regulamentacdo do art. 2°, paragrafo Unico, da
Lein®11.343/2006. (STJ - RHC n° 147169 — SP. 152 Camara de Direito
Criminal. Relator: Min® Sebastido Reis Junior. Julgamento:
14/06/2022, publicagdo: 16/06/2022).

Da analise do voto do Ministro, destacam-se pontos relevantes no debate de acesso
a Cannabis medicinal, comecando pela atencao dada aos transtornos mentais do paciente,
cuja obtencéo de tratamento eficaz pelo 6leo de canabidiol confronta os dispositivos da
Lei de Drogas de 2006:

Primeiramente, em relacdo a comprovacéo do alegado, especificamente
a necessidade médica, a autorizacdo da ANVISA para importacéo e a
expertise para extragdo do Oleo para fins medicinais, entendo-os
comprovados. Com efeito, consta, nos autos, prescricdo médica
atestando a necessidade do uso da cannabis para o tratamento de suas
moléstias e para a manuten¢do da qualidade de vida (p. 28), relatorio
médico expondo o histdrico (fls. 41/54), autorizacdo da ANVISA para
importacdo do medicamento (fl. 29/30), relatério psicolégico (fl. 58) e
certificado de participacdo em curso on-line de cannabis medicinal (fl.
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72), entre outros documentos. (...). O ponto em discussdo é a aparente
contradicdo entre a norma penal incriminadora, arts. 33 a 39 da Lei n°
11.343/2006, e a omissdo do estado brasileiro em regulamentar o
plantio, a cultura e a colheita de vegetais e substratos dos quais possam
ser extraidas ou produzidas drogas, especificamente a maconha e o
canabidiol, possibilidade prevista no art. 2°, paragrafo unico, da mesma
lei. (...). (STJ - RHC n°® 147169 — SP. 152 Camara de Direito Criminal.
Relator: Min°® Sebastido Reis Janior. Julgamento: 14/06/2022,
publicacdo: 16/06/2022).

Em seguida, respondendo a questdo levantada com notavel fundamentacdo na
doutrina de Adorno e Horkmeimer (citados por Luis Carlos Valois®’), o Ministro
demonstra compreensdo das mazelas sofridas por determinados grupos sociais em razéo

do embate legislativo, como o encarceramento desnecessario:

O autor trata da diferenciagdo entre usuarios em contexto diverso,
ambos no cerne do uso recreativo, mas que, a depender da classe social,
raga ou género, sofrerdo as mais duras consequéncias ou serdo
ignorados pelo sistema. Sem perder de vista as criticas ao
encarceramento em massa ou a excessiva moralidade que o tema
suscita, a distingdo cabe para estabelecer tratamento legal diverso entre
0 uso medicinal e o recreativo. (...). Especificamente, as normas
incriminadoras procuram tutelar a salde publica da coletividade, risco
esse que ndo se verifica nos casos em que a medicina prescreve as
mesmas plantas psicotropicas para fins de tratamento. Ora, a previsao
legal acerca da possibilidade de regulamentacdo do plantio para fins
medicinais, entre outros, permite concluir tratamento legal dispar
acerca do tema: enquanto 0 uso recreativo estabelece relacdo de
tipicidade com a norma penal incriminadora, o uso medicinal, cientifico
ou mesmo ritualistico-religioso ndo desafia persecugdo penal dentro dos
limites regulamentares. (STJ - RHC n°® 147169 — SP. 15% Camara de
Direito Criminal. Relator: Min® Sebastido Reis Janior. Julgamento:
14/06/2022, publicagdo: 16/06/2022).

Finalmente, invocando o acesso ao direito a satde, os principios de ultima ratio
do direito penal e as normas da ANVISA, o Ministro d& provimento ao recurso,
concedendo a expedicdo do salvo-conduto para o paciente cultivar a planta sob uso

proprio e fins medicinais:

A previsdo legal para o plantio medicinal de plantas psicotropicas ja se
encontrava na Lei n® 6.368/1976, em seu art. 2°, § 2°, e nunca foi objeto
de regulamentagdo. No caso em discussdo, a omisséo legislativa pode
segregar 0s que podem custear seu tratamento, importando 0s
medicamentos & base de canabidiol, e os que ndo podem. (...). Ora,

37 VALOIS, Luis Carlos. O direito penal da guerra as drogas. 3. ed, 4. reimp. - Belo Horizonte, Séo
Paulo: D'Placido, 2021, fl. 564/565.
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considerando que o delito de trafico traz insito a sua descricao tipica a
busca pelo lucro, o cultivo da planta para fins medicinais encontra-
se fora da tipicidade, pois realiza finalidade constitucional e legal,
a saber, o direito a satde. Ganha especial relevo, neste ponto, a nogdo
de ofensa ao bem juridico como pedra angular da no¢do de crime. O
cultivo de planta psicotrépica para extragao de principio ativo é conduta
tipica apenas se desconsiderada a motivacéo e a finalidade. A norma
penal incriminadora mira o uso recreativo, a destinacdo para terceiros e
o0 lucro, visto que, nesse caso coloca-se em risco a salde publica. A
relacdo de tipicidade ndo vai encontrar guarida na conduta de
cultivar planta psicotrépica para extracao de 6leo para uso proprio
medicinal, visto que a finalidade, aqui, é a realizacé@o do direito a
saude, conforme prescrito pela medicina. (...). Essa omissao
regulamentar alija, reitero, inUmeras pessoas, como 0 ora
recorrente, que, com prescricdo médica, fica impedido de obter o
melhor tratamento e, assim, de ver atendido o direito a salde, em
razdo dos custos de importacdo e da recalcitrancia do poder
publico. (...). No caso, o custo da aquisi¢cdo do canabidiol torna-se
barreira intransponivel e segregadora do acesso a saude. A
eventual concessdo do presente salvo-conduto ndo se cuida
propriamente de uma novidade em termos dogmaticos. (...).
Vislumbro, apenas, flagrante ilegalidade na instauragdo de persecugao
penal de quem, possuindo prescricdo médica devidamente
circunstanciada, autorizagdo de importagdo da ANVISA e expertise
para producdo, comprovada por certificado de curso ministrado por
associagdo, cultiva cannabis sativa para extracdo de 6leo para uso
préprio. Ante o exposto, dou provimento ao recurso em habeas
corpus para conceder salvo-conduto a Guilherme Martins
Panayotou, para impedir que qualquer 6rgéo de persecucéo penal,
como policias civil, militar e federal, Ministério Publico estadual ou
Ministério Publico Federal, turbe ou embarace o cultivo de 15
mudas de cannabis sativa a cada 3 meses, totalizando 60 por ano,
para uso exclusivo préprio, enquanto durar o tratamento, nos
termos de autorizacdo médica, a ser atualizada anualmente, que
integra a presente ordem, até a regulamentacdo do art. 2°, paréagrafo
Unico, da Lei n® 11.343/2006. (STJ - RHC n°® 147169 — SP. 152 Camara
de Direito Criminal. Relator: Min°® Sebastido Reis Janior. Julgamento:
14/06/2022, publicagéo: 16/06/2022). (Grifo do autor).

Essa decisdo inovadora mostra que existe, dentro dos tribunais superiores,
pensamentos e convicgdes que ultrapassam os estigmas construidos contra a maconha e
reconhecem sua importancia médica e econdmica. Mesmo com omisséo e inércia dos
Poderes Executivo e Legislativo, observa-se que o Poder Judiciario cada vez mais permite
e facilita 0 acesso a Cannabis para o uso medicinal. Entretanto, como ndo é uma matéria
pacificada, as decisdes contraditorias e falta de uniformidade nos parametros de controle
prejudicam o desenvolvimento de uma regulamentacao sélida que se atente ao direito a

saude em sua caracteristica de fundamental a todo cidaddo brasileiro, beneficiando as
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pesquisas, o desenvolvimento e a producéo para o efetivo uso e acesso a Cannabis com

fins medicinais e terapéuticos.
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CONSIDERACOES FINAIS

O principal objetivo da pesquisa foi demonstrar como a falta de regulamentacao
juridica sobre o uso medicinal da Cannabis lesiona o acesso ao direito a sade mental da
populacéo brasileira, que apresentou nos Ultimos anos crescentes numeros de transtornos
mentais comuns (depressdo e ansiedade), 0os quais encontram nos medicamentos a base
de maconha um tratamento alternativo eficaz e célere. Para alcancar o objetivo proposto,
a pesquisa foi dividida em trés capitulos, construidos em carater qualitativo,
principalmente através dos métodos dedutivo-bibliogréafico e o indutivo, sustentando seus
argumentos pela analise de conteudo de livros, doutrinas juridicas, artigos cientificos,
diplomas legais e dados de agéncias governamentais como a Organizacdo Mundial da
Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O primeiro capitulo abordou de maneira cronoldgica o uso ancestral da maconha
até sua chegada no Brasil, demonstrando que primordialmente sua funcéo ia além da
medicina, sendo uma fonte de alimentacdo, producdo téxtil e elemento ritualistico-
religioso. Desde a antiguidade, em regides da Asia e Africa, ja se fazia uso da maconha
como medicamento para diversas enfermidades como dores de cabega, dores musculares,
problemas respiratorios, renais e digestivos, antidoto de venenos, malaria e febre. Os
registros medicinais mais antigos da China e da india listam propriedades terapéuticas da
Cannabis como analgésica, anticonvulsiva, hipnética, tranquilizante, anestésica, anti-
inflamatoria, antiparasitaria, antiespasmodica, estimulante de apetite, diurética e
afrodisiaca. A planta chegou em territorio brasileiro através dos navios traficantes de
escravos, que traziam suas sementes. As religides africanas muito se valiam do uso de
plantas e ervas medicinais, sendo a maconha uma planta ritualistica sagrada para 0s
negros trazidos ao Brasil como escravos, motivo primario de sua repreensdo pela elite,
como forma de erradicar sua cultura, considerando principalmente a marginalizacéo apos
a abolicdo em 1888. A maconha teve sua versatilidade e potencial medicinal totalmente
ignorados pela legislagdo brasileira, que criminaliza seu plantio e comércio desde 1932,
permanecendo assim até a atual Lei de Drogas (Lei n® 11.343/2006), cujas excecoes
culminam em processos morosos que atordoam o Judiciario. A conclusao deste capitulo
é de que a maconha foi totalmente demonizada na sociedade a partir do século XX em
razdo do racismo da elite brasileira e criminalizada com suporte e massiva influéncia

norte-americana pela sua cruzada mundial de “guerra as drogas”, resultando em leis
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enraizadas em premissas punitivistas e tabus que congestionam o amplo debate da
legalizacdo e regulamentacdo da Cannabis para fins cientificos e medicinais, como
observado na analise da Resolugdo 2.324 de 2022 do CFM, que, apesar de suspensa e
condicionada a consulta publica, restringe a prescricdo do canabidiol e proibe a realizagdo
de palestras sobre o tema.

O segundo capitulo dedicou-se num primeiro momento a entender a salide mental
enquanto direito na legislagdo brasileira. A saude, enquanto direito fundamental previsto
no artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988, inclui a saide mental como uma obrigacao
estatal, sendo exigivel por qualquer cidaddo. Em outras palavras, € responsabilidade do
Estado brasileiro promover medidas e politicas publicas que atendam a necessidade
popular de suporte a saide mental. O estudo segue com a analise dos relatdrios
“Depression and other common mental disorders: global health estimates” (2017) e “The
Burden of Mental Disorders in the Region of the Americas” (2018), ambos da OMS, cujos
dados apontam exorbitantes nimeros de incidéncia de depressdo e ansiedade na
populacdo brasileira. Apds explanar o conceito, sintomas e consequéncias desses
transtornos, a pesquisa parte para a investigacao do uso da Cannabis como seu tratamento,
aprofundando o entendimento dos efeitos antidepressivos do THC e CBD. Demonstrado
que esses derivados extraidos atuam diretamente no chamado sistema endocanabinoide,
atesta-se a razdo de seus rapidos resultados no tratamento de inimeras enfermidades,
dentre as quais, 0s transtornos mentais comuns. O capitulo traz para seu encerramento o
panorama mundial contemporaneo em relacdo ao uso médico da maconha, evidenciando
que inimeros paises ja reconheceram os beneficios que a planta oferece, revisando suas
legislacBes e regulamentando o tema. De forma comparativa ao primeiro e ao mais
recente Projeto de Lei no Brasil que buscam positivar a questdo (PLs n° 399/2015 e
10.549/2018), as legislacbes canadense e uruguaia sobre a Cannabis medicinal foram
expostas.

Finalmente, o terceiro e Gltimo capitulo da pesquisa versa sobre 0 momento atual
do Brasil em relagdo ao acesso da maconha medicinal, destrinchando, primeiramente, as
RDCs da ANVISA n° 327/19 e 660/22, cujo contetido inseriu um novo paradigma para o
assunto. A RDC 327/19 traz as regras para a fabricacdo e comercializagdo de farmacos a
base de Cannabis em solo nacional, enquanto a RDC 660/22 simplifica procedimentos de
solicitacdo de importacdo desses medicamentos. Tendo em vista as possibilidades
proporcionadas pelas RDCs, a segunda parte desse capitulo dedicou-se a coleta de

acorddos dos tribunais superiores (STF e STJ) que tratam especificamente sobre a
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Cannabis medicinal pleiteada para casos de depressdo e ansiedade, com a finalidade de
demonstrar a dimensdo dessa questdo. Através de analise detalhada aos precedentes
utilizados em cada acdrddo colhido, relata-se que, em relagéo a importacdo ou plantio de
maconha para uso medicinal, observa-se que o STJ costuma dar o seguinte entendimento:
a) € necessaria autorizacdo do Poder Publico ou supresséo através de decisdo judicial para
que a conduta seja licita; b) a competéncia para concessdo do salvo conduto é da Justica
Estadual, salvo casos de pedido expresso de importagdo. Da mesma maneira, 0S
precedentes do acordao analisado originado no STF demonstram o entendimento de que:
a) ha orientacdo jurisprudencial quanto a atipicidade material da importacdo de semente
de Cannabis sativa; b) ndo ha acolhimento da tese de uso pessoal para fins medicinais
nos casos em que o0 agente seja reincidente ou haja apreensao de maior quantidade de
substancia, plantas ou apetrechos que facam presumir o trafico de drogas.

Considerando gue apenas uma pequena populacdo — principalmente em razédo do
elevado custo financeiro - alcanca de forma eficaz os beneficios da Cannabis medicinal,
tem-se o direito fundamental a salde (fisica e mental) de todos os cidaddos brasileiros
violado. Assim, destacou-se o julgamento do Habeas Corpus n° 147.169 pelo STJ em
junho de 2022 que, pela primeira vez nessa Corte, foi concedida autorizacdo para
pacientes cultivarem a maconha com fins medicinais para continuidade de seu tratamento
de ansiedade generalizada e transtorno depressivo recorrente.

Vive-se um marco na caminhada para acesso a Cannabis Medicinal, cuja poténcia
precisa ser explorada considerando que o pais sofre de uma epidemia silenciosa de
transtornos de ansiedade e depressao. A satde mental foi negligenciada por muito tempo,
compartilhando a caracteristica de um tabu com a planta Cannabis Sativa, e 0 momento
€ 0 mais oportuno para uma reformulacdo de tais conceitos para a efetivacdo da saude
mental como um direito. As portarias e resolucbes da ANVISA que versam sobre
condicdes e excecdes em relagdo ao uso medicinal da Cannabis s&o insuficientes para a
notoriedade dessa tematica, tendo em vista que ndo suprem a necessidade de uma
legislacdo especifica e ndo solucionam a questdo do acesso a esse método terapéutico,
considerando Nesse sentido, a sistematizacdo de estudos e pesquisas que analisam de
forma critica a normatividade e positivacdo dessa tematica sdo uma necessidade para
solucionar a problemaética da efetividade e concretiza¢do do direito a satde no contexto
da dificuldade normativa e falta de regulamentacéo sobre o acesso a Cannabis medicinal,

inclusive, voltada para o cuidado da depresséo e ansiedade.
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CPC 09 - “Demonstra¢do do Valor Adicionado”. Em nossa opinido, essa demonstragdo
do valor adicionado foi adequadamente elaborada, em todos os aspectos relevantes,
segundo os critérios definidos nesse Pronunciamento Técnico e é consistente em relagdo as
demonstragdes financeiras tomadas em conjunto.

Demonstragoes financeiras de periodos anteriores examinadas por outro auditor
independente

O exame das demonstragGes financeiras referentes ao exercicio findo em 31 de
dezembro de 2018, preparadas originalmente antes dos ajustes e reclassificagbes descritos
na Nota 5.1, foi conduzido sob a responsabilidade de outros auditores independentes, que
emitiram relatério de auditoria sem ressalva e com paragrafo de énfase sobre continuidade
operacional de empresas controladas em conjunto, com data de 25 de margo de 2019.

Como parte de nossos exames das demonstragdes financeiras de 2019, examinamos
também os ajustes e reclassificagdes descritos na Nota 5.1 que foram efetuados para alterar
as demonstragdes financeiras de 2018. Em nossa opinido, tais ajustes sdo apropriados e foram
corretamente efetuados. Ndo fomos contratados para auditar, revisar ou aplicar quaisquer
outros procedimentos sobre as demonstragdes financeiras da Companhia referentes ao
exercicio de 2018 e, portanto, ndo expressamos opinido ou qualquer forma de asseguragao
sobre as demonstragdes financeiras de 2018 tomadas em conjunto.

OUTRAS INFORMACGES QUE
FINANCEIRAS E O RELATORIO DO AUDITOR

A administragdo da Companhia é responsavel por essas outras informagbes que
compreendem o Relatdrio da Administragado.

Nossa opinido sobre as demonstragbes financeiras ndo abrange o Relatério da
Administragdo e ndo expressamos qualquer forma de conclusdo de auditoria sobre esse relatério.

Em conexdo com a auditoria das demonstragdes financeiras, nossa responsabilidade é
a de ler o Relatério da Administracdo e, ao fazé-lo, considerar se esse relatério esta, de forma
relevante, inconsistente com as demonstragoes financeiras ou com nosso conhecimento obtido
na auditoria ou, de outra forma, aparenta estar distorcido de forma relevante. Se, com base
no trabalho realizado, concluirmos que ha distor¢do relevante no Relatério da Administragao,
somos requeridos a comunicar esse fato. Ndo temos nada a relatar a este respeito.

ACOMPANHAM AS DEMONSTRAGOES

RESPONSABILIDADES DA ADMINISTRACAO E DA GOVERNANCA PELAS
DEMONSTRACOES FINANCEIRAS

A administracdo da Companhia é responsavel pela elaboragio e adequada
apresentacdo das demonstragdes financeiras de acordo com as praticas contabeis adotadas
no Brasil e pelos controles internos que ela determinou como necessarios para permitir a
elaboracdo de demonstragdes financeiras livres de distorgdo relevante, independentemente
se causada por fraude ou erro.

Na elaboragdo das demonstragGes financeiras, a administracdo é responsavel pela
avaliacdo da capacidade de a Companhia continuar operando, divulgando, quando aplicavel,
0s assuntos relacionados com a sua continuidade operacional e o uso dessa base contabil na
elaboracdo das demonstracgdes financeiras, a ndo ser que a administragdo pretenda liquidar a
Companhia ou cessar suas operagées, ou ndo tenha nenhuma alternativa realista para evitar
o encerramento das operagdes.

Os responsaveis pela governanga da Companhia sdo aqueles com responsabilidade
pela supervisdo do processo de elaboragdo das demonstragdes financeiras.

RESPONSABILIDADES DO AUDITOR PELA AUDITORIA DAS DEMONSTRAGOES
FINANCEIRAS

Nossos objetivos sdo obter seguranga razodvel de que as demonstragdes financeiras,
tomadas em conjunto, estdo livres de distorgdo relevante, independentemente se causada

por fraude ou erro, e emitir relatério de auditoria contendo nossa opinido. Seguranga

razoavel é um alto nivel de seguranga, mas ndo uma garantia de que a auditoria realizada de

acordo com as normas brasileiras e internacionais de auditoria sempre detectam as eventuais

distorgOes relevantes existentes. As distor¢des podem ser decorrentes de fraude ou erro e

sdo consideradas relevantes quando, individualmente ou em conjunto, possam influenciar,

dentro de uma perspectiva razoavel, as decisdes econdmicas dos usuarios tomadas com base
nas referidas demonstragdes financeiras.

Como parte de uma auditoria realizada de acordo com as normas brasileiras e
internacionais de auditoria, exercemos julgamento profissional e mantemos ceticismo
profissional ao longo da auditoria. Além disso:

e |dentificamos e avaliamos os riscos de distor¢do relevante nas demonstragdes financeiras,
independentemente se causada por fraude ou erro, planejamos e executamos
procedimentos de auditoria em resposta a tais riscos, bem como obtemos evidéncia de
auditoria apropriada e suficiente para fundamentar nossa opinido. O risco de ndo detecgdo
de distorgao relevante resultante de fraude é maior do que o proveniente de erro, ja que a
fraude pode envolver o ato de burlar os controles internos, conluio, falsificagdo, omissao
ou representagdes falsas intencionais.

e Obtemos entendimento dos controles internos relevantes para a auditoria para
planejarmos procedimentos de auditoria apropriados as circunstancias, mas ndo com o
objetivo de expressarmos opinido sobre a eficacia dos controles internos da Companhia.

¢ Avaliamos a adequacgao das politicas contdbeis utilizadas e a razoabilidade das estimativas
contabeis e respectivas divulgagdes feitas pela administragdo.

e Concluimos sobre a adequacdo do uso, pela administragdo, da base contabil de
continuidade operacional e, com base nas evidéncias de auditoria obtidas, se existe
incerteza relevante em relagdo a eventos ou condigdes que possam levantar duvida
significativa em relagdo a capacidade de continuidade operacional da Companhia. Se
concluirmos que existe incerteza relevante, devemos chamar atengdo em nosso relatério
de auditoria para as respectivas divulga¢ées nas demonstragGes financeiras ou incluir
modificagdo em nossa opinido, se as divulgagdes forem inadequadas. Nossas conclusGes
estdo fundamentadas nas evidéncias de auditoria obtidas até a data de nosso relatério.
Todavia, eventos ou condigGes futuras podem levar a Companhia a ndo mais se manter em
continuidade operacional.

e Avaliamos a apresentacdo geral, a estrutura e o conteido das demonstracGes
financeiras, inclusive as divulgacdes e se essas demonstragdes financeiras representam
as correspondentes transagOes e os eventos de maneira compativel com o objetivo de
apresentacdo adequada.

e Obtemos evidéncia de auditoria apropriada e suficiente referente as informacgdes
financeiras das coligadas e controladas em conjunto para expressar uma opinido sobre as
demonstragGes financeiras da Companhia. Somos responsaveis pela diregdo, supervisdo e
desempenho da auditoria considerando essas investidas e, consequentemente, pela opinido
de auditoria da Companhia.

Comunicamo-nos com 0s responsdveis pela governanga a respeito, entre outros
aspectos, do alcance planejado, da época da auditoria e das constatagGes significativas
de auditoria, inclusive as eventuais deficiéncias significativas nos controles internos que
identificamos durante nossos trabalhos.

Brasilia, 31 de margo de 2020.
PRICEWATERHOUSECOOPERS
Auditores Independentes

CRC 25P000160/0-5

MARCOS MAGNUSSON DE CARVALHO
Contador CRC 15P215373/0-9

Brasilia-DF, 20 de abril de 2020.
ROBERTO PARUCKER
Diretor-Presidente

Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
OUVIDORIA

PORTARIA N2 4, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Ouvidor da ANS, no uso da competéncia que lhe foi atribuida pelo art. 21, inciso I, alinea "b" da Resolugcdo Regimental - RR n2 1, de 17 de margo
de 2017, combinado com o art. 13 da Resolugdo Administrativa n? 68, de 05 de junho de 2017 e considerando a decisdo realizada na 4782 Reunido Ordinaria de

Diretoria Colegiada da ANS em 12 de dezembro de 2017, resolve:

Art. 12 Dar publicidade ao relatdério de acompanhamento do teletrabalho previsto no art. 13 da Resolugdo Administrativa n2 68, de 05 de junho de 2017,
referente ao periodo de 01/01/2020 a 31/03/2020, na forma do anexo desta Portaria.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor da data de sua publicagdo.

ANEXO

JOAO LUIS BARROCA DE ANDREA

PERIODO DO TELETRABALHO:

01/01/2020 A 31/03/2020

N2 DO PLANO DE TRABALHO UNIDADE ADMINISTRATIVA

N¢ DE

SERVIDORES PARTICIPANTES RESULTADO ALCANGADO

ouvIiD

01/2019

1

155%

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO-RE N2 1.182, DE 17 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme
anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A - 60.659.463/0029-92
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Fosfato dissédico de Dexametasona

CE: 27/2020

NUMERO DE PROCESSO: 25351.290870/202,0-63 EXPEDIENTE: 1124945/20-5

ASSUNTO DE PETIGCAO: 10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica
- Medicamentos Sintéticos

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020042200085

7N
=)

RESOLUCAO-RE N¢ 1.186, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que |lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO (S) )
NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO
SANITARIA )

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DA AUTORIZACAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO )

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
CANABIDIOL

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI 200 MG/ML 25351.165774/2020-88 04/2025

11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRAGCAO DE THC ATE 0,2%) 0723802/20-3

1.2568.0313.001-9 24 Meses

200 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + SER DO

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 1.183, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: NUTRICIUM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME - CNPJ: 04.040.657/0001-33
Produtos - (Lotes): Férmula Padrdo para Nutricdo enteral e Oral, marca PLENI S (Lotes 342/19 a
718;19; e Férmula Padrdo para Nutricdo enteral e Oral, marca PLENI SF (Lotes 002/19 a
031/19);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 1131852/20-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA - Agbes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializagao, Distribuicdao

Recolhimento - Voluntario

Motivagdo: Considerando o disposto na Constituicao Federal de 1988, em especial os art. 196,
197, 200, incisos |, Il e VI; os arts. 29, 69, inciso |, alinea "a", VIl e VIIl e §12 do art. 62 da Lei n®
8.080 de 19 de setembro de 1990; os incisos XV do art. 72 e o inciso Il do §1° do art. 82 da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999; os arts. 29 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de
1969; incisos VI e X do art. 42 e inciso Il do art. 16 da Resolugdo-RDC n2 14, de 28 de margo de
2014; os arts. 20 e 21 da Resolugdo-RDC n? 21, de 13 de maio de 2015; e os arts. 82 e 12 da
Resolugdo-RDC n? 24, de 08 de junho de 2015.

Considerando que a empresa identificou desvio de qualidade, que sugere oxidagdo nos
produtos Férmula Padrdao para Nutrigdo Enteral e Oral, marca PLENI S, registrado sob n?
6.7229.0004.001-5 e Férmula Padrdo para Nutricdo Enteral e Oral, marca PLENI SF, registrado
sob n? 6d7229.0010.001—8, dos lotes especificados, os quais podem causar dano a saude do
consumidor.

RESOLUGAO-RE Ne 1.185, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ilhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: CASA - LIMPA - FRANCISCO DAGMAR DOS SANTOS - CNPJ: 24887818000136
Produto - (Lote): CASA LIMPA ALCOOL GEL 70% (TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1181291/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicao, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a infragdo aos arts 2 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e
tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de
1976

2. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: .

Produto - (Lote): AGUA SANITARIA AHROQUIMICA(TODOS);CLORO 10%
AHROQUIMICA(TODOS);DETERGENTE NEUTRO COM GLICERINA AHROQUIMICA(TODOS);LIMPADOR DE
uso GERAL MULT uso AHROQUIMICA(TODOS);SABONETE LIQUIDO PEROLADO
AHROQUIMICA(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 1180382/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢Ges de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerando que a empresa JW DE SOUZA PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI, CNPJ
70087143/0001-68, desconhece a fabricagdo dos produtos da marca AHROQUIMICA,
comercializados sem registro ou notificagdo na Anvisa, por empresa desconhecida, utilizando
na rotulagem dos produtos alguns de seus dados (nimero de registro de produto 328450008 e
nome do responsavel técnico Rosiana Dantas).

3. Empresa: GELSUPER INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS EIRELI - CNPJ:
33984296000181 )

Produto - (Lote): ALCOOL EM GEL SUPERALCOOL 70%(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1178003/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivac¢do: Considerando a comercializacdo/exposi¢cdo a venda/fabricacdo do produto sem
registro por empresa sem autorizagdo de funcionamento para a fabricagao infringindo os arts.
29 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e
inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

4. Empresa: PORTAL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 04734768000140
Produto - (Lote): ALCOOL EM GEL 70% LIMPADOR DE USO GERAL(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 1178014/20-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuigao, Fabrica¢do, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a infragdo aos arts 2 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e
tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de
1976.

RESOLUGAO-RE N2 1.187, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada -RDC n2 346/2020, de 13 de marco de 2020, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade durante a vigéncia da RDC
346/2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Cellex Biotech (Suzhou) Co., Ltd.

Enderego: 1F, North Black, 16 Building, 8 Jinfeng Road, Suzhou New District, Jiangsu, China
Solicitante: NL Comercio Exterior Ltda CNPJ: 52.541.273/0001-47

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.307-3 Expediente: 0975415/20-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro da Classe Ill - Emergéncia COVID- 19

Fabricante: Innovita (Tangshan) Biological Technology Co. Ltd.

Enderego: No. 699, Juxin Street, Modern Equipment Manufacturing Industrial Area,
Qian'na, Hebei, 064400, China

Solicitante: Renylab Quimica e Famacéutica Ltda. CNPJ: 00.562.583/0001-44
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.026-7 Expediente: 0964406/20-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro da Classe Ill - Emergéncia COVID- 19

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.188, DE 20 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicGes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018; resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92

Produto - Apresentagdo (Lote): cloridrato de ranitidina - 150 MG COM REV CT ENV AL X
20(Especificados no texto do D.0.U.);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0981730/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Art. 792, XV, da Lei n? 9.782/1999, Resolugdo RDC n° 55/2005 e comunicado de
recolhimento voluntdrio encaminhado pela empresa, referente aos lotes 42360013;
42360014; 42360015; 42360016; 42360018; 42360019; 42360024; 42360026; 42360034;
42360035 e 42360036 do medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 150 MG COM REV CT
ENV AL X 20, em razdo da presencga de nitrosaminas acima dos limites especificados.

2. Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76

Produto - Apresentagdo (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA - TODAS AS APRESENTACOES
(Lotes Informados no texto do D.0.U.); ANTIDIN - TODAS AS APRESENTACOES (Lotes
Informados no texto do D.O.U.);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1049222/20-4

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria A¢Ges
de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢cdo, Uso
Motivagdo: Art. 792, XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999, Resolu¢do RDC n°55/2005
e comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa, referente aos lotes
0973109; 0973110; 0973111; 0973112; 0973114; 0974320; 0974325; 0974326; 0974327,
0974328; 0974329; 0974330; 0974331; 0974332; 0974333; 0974334; 0974335; 0974336;
0974338; 0974339; 0974340; 0974341; 0974342; 0974343; 0974346; 0974347; 0974348,
0974349; 0974350; 0974353; 0974357 do medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 150
MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS; lotes 0977079; 0977080; 0977081; 0977082; 0977083,
0977084; 0977091 do medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 300 MG COMPRIMIDOS
REVESTIDOS; lotes 2370020; 2370021; 2370022; 2370023; 2608059; 2608060; 2608061;
2608063; 2608064; 2608065; 2608066; 2608067; 2608068; 2608071 do medicamento
ANTIDIN 150 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS; lote 95900001 do medicamento ANTIDIN
300 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS; e lotes 26600923; 26600924; 26600925; 26600926;
26600927; 26600928; 26600929; 26600930; 26600931; 26600932; 26600933; 26600934;
26600935; 26600936; 26600937; 26600938; 26600939; 26600940; 26600941; 26600942;
26600943; 26600944; 26600945; 26600946; 26600947; 26600948; 26600949; 26600950;
26600952; 26600953; 26600954; 26600955; 26600956; 26600957; 26600958; 26600959;
26600960; 26600961; 26600962; 26600963; 26600964; 26600965; 26600966; 26600967;
26600968; 26600969; 26600970; 26600971; 26600972; 26600973; 26600974; 26600975;
26600976; 26600977; 26600978; 26600979;26600980; 26600981; 26600982; 26600983;
26600984; 26600985; 26600986; 26600987; 26600988; 26600989; 26600990; 26600991;
26600992; 26600993; 26600994; 26600995; 26600996; 26600997; 26600998; 26600999;
26601000; 26601001; 26601002; 26601003; 26601004; 26601005; 26601006; 26601007;
26601008; 26601009; 26601010; 26601011; 26601012; 26601013; 26601014; 26601015;
26601016; 26601017; 26601018; 26601019; 26601020; 26601021; 26601022; 26601023;
26601024; 26601025; 26601026; 26601027; 26601028; 26601029; 26601030; 26601031;
26601032; 26601033; 26601034; 26601035; 26601036; 26601037; 26601038; 26601039;
26601040; 26601041; 26601042; 26601043; 26601044; 26601045; 26601046; 26601047;
26601048; 26601049; 26601050; 26601051; 26601052; 26601053; 26601054; 26601055;
26601056; 26601057; 26601058; 26601059; 26601060; 26601061; 26601063 do
medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 25 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL 2 ML, em razdo
da presenga de nitrosaminas acima dos limites especificados.

Ministério do Turismo

AGENCIA NACIONAL DO CINEMA

DIRETORIA COLEGIADA
DIRETOR-PRESIDENTE

DESPACHO N¢ 37-E, DE 16 DE ABRIL DE 2020

O DIRETOR-PRESIDENTE INTERINO DA AGENCIA NACIONAL DO CINEMA -
ANCINE, no uso das atribui¢Ges previstas no art. 13, Ill do anexo do Decreto n?. 8.283,
de 3 de julho de 2014, torna publicas as Deliberagcbes de Diretoria Colegiada a
seguir:

Art. 12 Aprovar os projetos audiovisuais para os quais as proponentes ficam
autorizadas a captar recursos nos termos das legislagdes indicadas, e cujos prazos de
captagdo se encerram em 31/12/2023.

20-0026 5X BRASIL

Processo: 01416.010360/2019-19

Proponente: FILMES DO EQUADOR LTDA

Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ

Valor total aprovado: RS 2.046.000,00

Valor aprovado no art. 32-A da Lei n2?. 8.685/93: RS 971.850,00

Valor aprovado no art. 39, inciso X, da Medida Provisdria ne. 2.228-1/01: R$ 971.850,00

Aprovado pela Reunido de Diretoria Colegiada n2 739, realizada em
17/03/2020.

20-0027 REVELA

Processo: 01416.010360/2019-19

Proponente: FILMES DO EQUADOR LTDA

Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ

Valor total aprovado: RS 2.377.375,00

Valor aprovado no art. 39, inciso X, da Medida Provisdria n2. 2.228-1/01: R$ 971.850,00

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020042200086

@

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO |
Formulério para o pedido de Autorizacao Sanitéria de produtos de Cannabis

1. Identificacdo do produto de Cannabis

1.1 Nome do produto:

1.2 Tipo de produto de Cannabis

() Derivado vegetal. Indicar método de extracdo detalhado, contendo todos os
solventes, tempos de extracdo e concentragcdo dos marcadores por etapa de extracdo:

() Fitofarmaco. Indicar rota completa de purificacdo e concentracdes dos fitofarmacos
por etapa do processo:

1.3 Informacado relativa a planta da Cannabis

a) Nomenclatura botanica completa, incluindo, se for caso disso, a indicagéo da variedade
e quimiotipo

b) Origem geogréafica
c) Parte da planta
d) Acondicionamento

1.4 Dimensdo da embalagem e descri¢do da apresentacdo conforme Vocabulério
Controlado de Formas Farmacéuticas

1.5 O produto de Cannabis € importado: Sim [JN&o [ Se sim, indicar:
Nome no pais de origem:

Pais de origem:

1.6 Forma farmacéutica:

() Granulado

() Capsulas

() Cépsulas moles

() Solugéo para pulverizagéo bucal

() Solugéo oral
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() Comprimidos

() Outra, qual

1.7 Descricdo detalhada da férmula, contendo a quantidade de cada componente expressa
no Sistema Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua
funcdo na formula. As substancias devem estar descritas conforme a Denominagdo
Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI) ou a denominacgdo utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS), nessa ordem de
prioridade.

1.8 Acondicionamento:

1.9 Condigdes de armazenamento:

1.10 Prazo de validade proposto:

1.11 Via de administracao:

() Viaoral

() Via Inalatéria

1.12 Dispositivo de medida/doseador

E fornecido um dispositivo de medida/doseador: Sim [ N&o [ Se sim, indicar o tipo:

1.13 Dispositivo médico:
A administracdo requer a utilizagé@o de dispositivo médico: Sim 1 N&o [
Se sim, indicar o tipo de dispositivo médico:

O dispositivo medico é fornecido com a preparacao/substancia: Sim 1 N&o [

1.14 Documentos anexos
() Layout da rotulagem, embalagem e caixa de transporte.
() Layout de folheto informativo.

() Copia/fotografia do medidor, caso seja fornecido com a embalagem.
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() Cépia/fotografia do dispositivo médico, caso seja fornecido com a embalagem.

() Relatorio de controle de qualidade das matérias-primas/produto de Cannabis, de acordo
com as normas especificas para fitoterapicos e fitofarmacos.

() Relatorio de estabilidade.

() Justificativa da solicitacdo contendo resumo do racional técnico-cientifico para a
formulag&o do produto de Cannabis e a via de administracéo, além do racional da empresa
para o desenvolvimento do fitoterapico ou fitofarmaco e as concentrac@es dos principais
canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

() Ultima verséo do(s) documento(s) contendo os limites de especificacio e métodos
analiticos de controle de qualidade do produto, conforme aprovado pela empresa

() Declaragdo de conformidade
() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente

() Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis

2. Identificacdo dos solicitantes da Autorizacdo Sanitaria e participantes na
fabricacao

2.1. Fornecedor da planta (droga vegetal)
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.2 Fabricante dos derivados vegetais/fitofarmacos:
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.3 Fabricante do produto de Cannabis:
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Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

Numero da AFE, AE e a Resolucédo Especial (RE) e a data de concessdo do CBPF para
a linha de producéo:

2.4 Empresa(s) autorizada(s) para terceirizacdo de etapa de fabricagdo/controle ou
qualidade:

Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:
2.5 Distribuidor

Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

3. Documentos a apresentar

() Certificado ou documento equivalente emitido por autoridade autoridades membro do
PIC/S - Convencdo Farmacéutica Internacional. Esse documento deve ser apresentado,
na auséncia de CBPF emitido pela Anvisa.

() Declaracdo do fornecedor da planta do cumprimento da conformidade com as Boas
Préaticas Agricolas e de Colheita (GACP).

() Comprovagao do cumprimento pelo fornecedor da planta da legislagdo em vigor no
pais de origem para o cultivo da planta Cannabis.
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() Comprovacao de regularidade do produto no pais de origem, para produtos importados.

( ) Comprovacéo de que a fabricacdo das matérias-primas/produto de Cannabis esta em
conformidade com as regras do pais de origem, para produtos importados.

Declaracéo e assinatura para pedido de Autorizacdo Sanitaria

Pela presente confirma-se que toda a documentacao apresentada corresponde ao produto
que esta sendo solicitada a Autorizacdo Sanitaria e que as informacdes apresentadas sdo
suficientes para comprovar a qualidade, seguranca e uso dos produtos de Cannabis.

Pela presente confirma-se que a taxa foi paga de acordo com a legislacdo nacional e que
a empresa fabricara o produto de modelo estabelecido Cannabis apenas quando todas as
autorizacdes solicitadas nesta Resolucdo se encontrarem vigentes*.

Pelo requerente,
REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO

*Anexar comprovante do pagamento da taxa.

ANEXO I
DECLARACAO
Considerando o disposto na Resolugéo da Diretoria Colegiada- RDCn® __ ,de _ de
de 201X, a empresa , CNPJ

, declara cumprir o disposto nas normas sanitérias vigentes para a
fabricacdo/importacéo e comercializacdo do produto de Cannabis.

A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades de
fabricar/importar para fins de comercializacdo ap0s a concessao da Autorizagdo Sanitaria
emitida pelo 6rgéo sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara que possui acordos técnicos adequados e que realiza todos os
procedimentos necessarios e possui capacidade técnica e administrativa para garantir a
qualidade e a seguranca dos produtos de Cannabis, bem como adota todas as medidas de
gestdo para as substancias sujeitas a controle especial, que possui sistema de qualidade
adequado e capaz de garantir seus objetivos.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, se responsabiliza pela
veracidade e fidedignidade das informagGes aqui prestadas e declara que esta ciente de
que é responsavel pela qualidade e seguranca dos produtos de Cannabis, bem como
assegura que estes estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem 0s requisitos
legais e sanitarios.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




N vty £
«.‘-,f_'\v:wamuﬂ“‘ %

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo e
nas demais vinculadas, constitui infracdo sanitéria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
ANEXO 111
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prezado(a) Senhor(a),

Os dados abaixo visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informacdes importantes sobre 0 uso
do Produto de Cannabis indicado pelo seu médico
e 0S possiveis riscos associados.

DECLARACAO DO PACIENTE

TR , portador da cédula de
identidade SRS : ou meu representante legal,
...................................... : portador(a) da cédula de identidade n°
..................................................... , declaro para os devidos fins e efeitos de direito, que

tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade
.................................................................................... Apbs a avaliacdo e investigacao
diagnostica pelo MEICO ......cooveiiiiiiiiceee e , fui informado sobre as

possiveis opcoes de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De
acordo com o médico acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas foram
adotadas anteriormente a esta proposta de tratamento que estou escolhendo, tendo sido
prescrito este produto de Cannabis por estarem esgotadas ou por serem ineficazes as
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O médico me informou que alguns estudos sugerem que esse produto de Cannabis pode
melhorar os sintomas que venho apresentando. Fui igualmente informado de que, a
exemplo de quaisquer outros procedimentos médicos, o produto de Cannabis
ndo é isento de riscos ou agravos a minha saude. Os efeitos indesejaveis
mais conhecidos, até 0 momento, s&o: , N0 entanto, efeitos em
prazo mais longo ainda ndo foram adequadamente estudados. Além disso, o produto de
Cannabis pode interferir com as medicac¢des que estou utilizando, o que
pode diminuir a eficiéncia dos mesmos ou aumentar seus possiveis efeitos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicacdes de diferentes naturezas,
como possiveis efeitos adversos ainda ndo descritos ou reagdes alérgicas inesperadas. Fui
informado que o produto de Cannabis ainda n&o é registrado como
medicamento, mas que segue o padrdo de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu
uso esta sendo feito em carater excepcional, devido a auséncia de resposta de minha
doenca as outras medicacGes disponiveis. Também fui informado que o médico
responsavel podera responder as minhas dividas quando necessario. Sou igualmente
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sabedor que, apesar do empenho do meu médico, ndo existe garantia absoluta no resultado
deste produto de Cannabis com relagcdo a melhora dos sintomas da minha doenga.

Local e Data

Assinatura do Paciente ou Representante Legal

Nome completo do médico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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