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REGULAMENTACAO DO USO MEDICINAL DA CANNABIS SATIVAE A
PROBLEMATICA DA JUCIALIZACAO DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE
NO BRASIL

RESUMO: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — (ANVISA), recentemente aprovou o
registro do primeiro medicamento a base de cannabis sativa no Brasil, diante das reincidentes
mudancas para permitir a importacdo de medicamentos que contém substancias derivadas da
erva. Apesar do denso corpo de leis anti-drogas vigente no Brasil, a autoriza¢do para o uso de
medicamentos com substancias derivadas da cannabis sativa, caracteriza o inicio da mudanca de
entendimento da entidade acerca da administragdo da substancia para fins medicinais. Em
contrapartida a essa postura, houve o aumento de demandas judiciais, em paralelo ao processo
administrativo de autorizagao de entrada destes medicamentos no pais, em face da sua burocracia
administrativa. Neste sentido, o presente trabalho visa analisar criticamente a mudanca de
entendimento da entidade autarquica, tendo em vista que antes da resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 17/2015 a importacdo de medicamentos derivados da cannabis era proibido. Do
ponto de vista metodoldgico, utilizou-se como método de pesquisa o bibliogréfico, tendo em
vista que as fontes de informacéo sdo de natureza secundaria, tais como: livros, artigos, revistas.
Trata-se ainda de uma pesquisa sistematica, uma vez que pretende-se analisar a necessidade de
coeréncia de ordem normativa do Estado brasileiro do uso de medicamentos a base de cannabis
sativa.

Palavras-chave: Cannabis sativa. Judicializacdo da satde. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

REGULATION OF MEDICINAL USE OF CANNABIS SATIVA AND THE PROBLEM
OF THE JUDICIALIZATION OF THE FUNDAMENTAL HEALTH RIGHT IN
BRAZIL

ABSTRACT: The National Agency for Sanitary Surveillance - ANVISA recently approved the
registration of the first cannabis sativa drug in Brazil, in the face of recurrent changes to allow
the importation of drugs that contain substances derived from the herb. Despite the dense body
of anti-drug laws in Brazil, authorization for the use of drugs derived from cannabis sativa,
characterizes the beginning of the entity's change of understanding about the administration of
the substance for medicinal purposes. As a counterpart to this position, there was an increase in
lawsuits, in parallel with the administrative process of authorization of entry of these medicines
in the country, in the face of its administrative bureaucracy. In this sense, the present work aims
to critically analyze the change of understanding of the autarchic entity, considering that before
the resolution of the Collegiate Board No. 17/2015, the importation of cannabis-derived drugs
was prohibited. From the methodological point of view, the bibliographic method was used as a
research method, considering that the sources of information are secondary in nature, such as:
books, articles, magazines. It is also a systematic research, since it intends to analyze the need
for consistency of normative order of the Brazilian State of the use of medicines based on
cannabis sativa.

Keywords: Cannabis sativa. Judicialization of health. National Health Surveillance Agency.



1. INTRODUCAO

Em nossa Constituicdo Federal de 1988, em seu art. 6° no que diz respeito aos
direitos sociais, prescreve-se como premissa basilar a saude, eleita como direito fundamental.
Presente nas constituicGes anteriores, a saude é merecedora de indiscutivel importancia e
protecdo, sendo dever do Estado garanti-la e direito de todos obté-la.

Todavia, ndo pode ser ignorado o fato da inefetividade da prestacdo do mencionado
direito por parte do Estado brasileiro, invariavelmente fornecido com debilidade aos
administrados, que frequentemente acionam o poder judicante em busca da prestacéo integral
do seu direito. O judiciario, por sua vez, ndo pode se abster em face do pedido ansiado em
respeito ao principio da inafastabilidade do poder jurisdicional insculpido no art. 5° da
CRFB/88, como consequéncia observa-se o elevado quantitativo de demandas relacionadas a
salde, muitas vezes contendo pleitos com idénticas causas de pedir.

Neste viés, € evidente os avancos recentes da medicina para tratar enfermidades,
permitindo uma melhor qualidade de vida e salde a todos, aliado as politicas publicas de saude,
que devem viabilizar o acesso universal a esse direito.

O uso terapéutico da Cannabis, esbarra em um contexto histdrico de proibicéo legal
estampada em leis anti-drogas, Prevendo a ilegalidade de seu uso recreativo e de fabricagdo
nacional para uso medicinal, impossibilitando o seu acesso, frustrando inclusive os fins do uso
medicinal da erva no Brasil.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — (ANVISA), vem tomando decisdes
importantes no cenario da administracdo dos medicamentos derivados da Canabbis Sativa.
Nesse sentido, tal instituicdo, aprovou em 2017, o registro para fins de comercializacdo, do
primeiro remédio derivado da planta no Brasil.

Sob esse aspecto, é evidente a importancia do estudo a ser desenvolvido, tendo em
vista que a discussdo é polémica e divide opinides. Tal contexto tem gerado a crescente
judicializacdo, com vistas a obtencdo da droga no Brasil, que evidencia os conflitos entre a
utilizacdo de substancias proibidas para fins de contemplar o direito fundamental & sadde.

Nesse sentido, elegeu-se relevante discutir o uso medicinal da cannabis sativa,
sobretudo frente as mudancas de entendimento esposado pela ANVISA, ja que alterou-se o
ponto de vista quanto a administracdo do medicamento derivado da erva, permitindo, outrora a
importacdo da substancia para fins medicinais.

Para a analise do tema, o presente artigo sera dividido em trés partes. A primeira

tratard da capacidade terapéutica da substancia em pesquisas e estudos praticos em diversas



enfermidades. A segunda parte discutird a paulatina regulamentacdo do uso medicinal da
cannabis e as discussdes no Legislativo acerca do assunto. Adiante, sera encerrado pela
discussdo no que tange a judicializacao da saude, com vistas ao acesso a substancias derivados

da cannabis e 0s custos resultantes dessa pratica.

2. A CANNABIS SATIVA

2.1. Breves consideracdes histdricas

A maconha € uma das plantas mais antigas da humanidade, ha registros de que pelo
menos a 10.000 anos atras ela ja era utilizada por tradicdes milenares, sendo consumida tanto
para em razao de seus efeitos psicoativos, quanto pela sua capacidade medicinal, nutricional e
téxtil (VIDAL, 2009, p.61).

No Brasil, a origem da planta se relaciona ao processo de colonizagédo portuguesa,
em virtude do tréafico de escravos para o pais, tendo o clima tropical da regido contribuido para
o plantio da cdnhamo, o0 que leva a crer que o seu cultivo ja era praticado pelos silvicolas da
regidao (ROWAN, 1999, p.125).

O seu uso se disseminou entre 0s negros e mais tarde se popularizou entre os indios
nativos, que passaram a cultiva-la e utiliza-la para fins recreativos. Marginalizada, néo
despertou interesse das classes mais ricas da sociedade, logo o seu consumo foi eminentemente
de indios e escravos no auge do periodo imperial (CARLINI, p. 315, 2006).

Em 1843, em estudo realizado na india, desenvolveu-se um dos primeiros relatorios
médicos relativos a cannabis. Demonstrou-se que da administracdo da substancia, obteve
eficacia no tratamento de reumatismo, hidrofobia, colera, tétano, convulsdes e espasmos
musculares, bem como no ganho de apetite (importante para doencas que levam a desnutri¢ao)
(LOPES, 2014).

No século XIX, o uso da maconha ganha outros contornos, dessa vez alvo de
diagnosticos médicos, face aos efeitos psicomotores resultantes do consumo recreativo,
tornando incdgnito os seus efeitos a curto e longo prazo. Nesta esteira, alude formulario medico
brasileiro por volta de 1888, ao identificar os efeitos da maconha no usuario: “[...] debaixo de
sua influéncia o espirito tem uma tendéncia as ideias risonhas. Um dos seus efeitos mais
ordinérios é provocar gargalhadas” (CARLINE, RODRIGUES, GALDUROZ, 201?, p. 8 apud
CHERNOVIZ, 1888).



Em 1921, intrigados com os efeitos do consumo da erva, as autoridades publicas
brasileiras ratificaram a repressdo da cannabis, através da aprovacdo da Lei Federal n° 4.294,
de 6 de julho de 1921, que, segundo Thiago Rodrigues (2004, p.135) estabelecia medidas
politicas mais severas para os vendedores ilegais, fortalecia a policia administrativa sanitaria
nas suas atribuigdes e reafirmava a restricdo do uso legal das substancias para fins terapéuticos.
Desta forma, o principal efeito desta condenacéo foi a repressao a cannabis no Brasil.

A resisténcia foi se fortificando com o passar dos anos, fato evidenciado na segunda
Conferéncia Internacional sobre o Opio, em 1924, em que o médico brasileiro Pernambucano
Filho naquele oportunidade declarou que a cannabis sativa era uma das piores drogas que ele
teve conhecimento, chocando a comunidade internacional e influenciando na primeira
classificacdo da planta como entorpecente (BRANDAO, 2014, p. 3).

Todavia, paralelamente, o uso terapéutico da planta na década de 1930 ¢
considerado aliado ao combate a determinadas doencas, possuindo propriedades
antiespasmadicos, calmante e no combate a Ulcera géstrica, insénia e desinteira cronica,
ocupando lugar em catélogos farmacéuticos (CARLINE, 2006, p. 315 apud ARAUJO;
LUCAS, 1930).

Interessa destacar, no inicio do século XIX, informes publicitarios que atribuiam
propriedades terapéuticas ao cigarro “Grimmault” (CARLINI, 2006, p.315), que levava em sua
composicdo a cannabis indica, planta da familia da maconha, indicado para asma, catarro,
insOnia, roncos, etc.

Figura 1- Informe publicitario do cigarro Grimault

Asgma
Cat@hos
Insomnia

CIGARROS INDIOS, "

De GRIMAULT e C*

A dilficuldade em respirar, a roncadura, os flatos, a aspiragio
sibilante acabamn quasi logo, produz-se uma cxpectoragio abun-
daantissima quasi sempre em pouco tempo, torna-se mais
facil, a respiragio, mais branda a tosse ¢ um dormir repa-
ratorio afasta todos os symptomas assustadores que se¢ tinham
manifestado. i

Cﬂ'*tilm LER SACNCINITES J /
= cvuimmaum > _.”,

Fonte: Acervo Estadao

2.2. O poder medicinal da cannabis
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A cannabis sativa é um arbusto nativo da familia da Moraceae, conhecida como
“canhamo da india” atualmente presente em praticamente em todo o globo terrestre,
principalmente nas regibes temperadas e tropicais. E titular de varios nomes, tais como:
marijuana, hashish, chara, bhang, ganja e sinsemila. No Brasil recebe o nome de maconha
(ARROIO; HONORIO; SILVA, 2015, p. 318).

Os rumores das propriedades terapéuticas da erva, remonta geracdes ancestrais. Ha,
pois, conhecimentos milenares do seu uso curativo, segundo Leandro Arantes de Melo e
Alethele de Oliveira Santos (2016 apud ROBINSON, 1999). A substancia era utilizada e

reconhecida em anais da medicina chinesa, possuindo amplas indicacdes:

cannabis sativa, popularmente conhecida no Brasil como maconha ou cAnhamo, teve
seu primeiro uso documentado como medicamento por volta de 2300 a.C., quando o
chinés Chen Nong prescreveu a chu-ma (cAnhamo fémea) para o tratamento de gota,
constipagdo, maléria, reumatismo e problemas menstruais e a classificou como um
dos “supremos elixires da imortalidade.

O universo quimico da cannabis sativa, possui mais 60 componentes quimicos
chamados canabindides, com efeitos associados aos receptores canabindides, presentes no
sistema nervoso central (SNC) humano. Todavia, para os fins de exploracdo medicinal e
cientifica, destacam-se 2: o tetrahidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD).

Biologicamente, os canabindides agem em receptores distribuidos em todo o
organismo, subdivindo-o em duas espécies de receptores: o0 CB1 e 0 CB, O primeiro esta
concentrado especialmente no sistema nervoso central (SNC), influenciando as funcdes
cognitivas e de memdria de curto prazo; e o segundo, presente no sistema periférico e
imunoldgico (BONFA, 2008, p. 268).

O canabidiol (CBD), presente na cannabis, € livre dos efeitos psicotropicos naturais
da planta, sendo eficaz na redugdo da ansiedade — provocando sensacdo de bem-estar,
contribuindo, ademais, na concentragdo do individuo (MELO; SANTOS, 2016, p. 44).

Em outras palavras o cérebro “produz uma espécie de ‘maconha natural’,
produzindo substancias com acbes semelhantes ao THC encontrado na cannabis sativa,
todavia, obviamente, sem 0s mesmos efeitos causados pela substancia (PAMPLONA, 2014, p.
29).

Em pesquisas cientificas, foi realizado estudo com dois grupos de pacientes
portadores de epilepsia, doenca caracterizada pela alteracdo temporaria e reversivel do

funcionamento do cérebro, implicando em sucessivas convulsoes.
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Assim, os resultados obtidos foram surpreendentes com a administragcdo da
cannabis sativa em paralelo aos outros anticonvulsivos, coforme explica Renato Malcher Lopes
(2014, p. 44):

Oito pacientes receberam entre 200 e 300 mg de CBD puro, via oral, por dia, durante
quatro meses e meio. Destes, apenas um ndo obteve nenhuma melhora. Dentre os
outros sete, quatro tiveram as convulsdes totalmente abolidas durante o periodo em
que tomaram CBD e trés tiveram reducdo significativa na frequéncia das crises.
Dentre 0 grupo de sete pacientes que receberam placebo junto com seu outro
medicamento, apenas um demonstrou melhora.

QOutro estudo foi desenvolvido e demonstrado na terceira conferéncia
“Cannabinoids in Medicine”, na Holanda. Destaca-se 0 caso de uma garota de 11 anos que
sofria de Lennox-Gastaut, um tipo raro de epilepsia na infancia, acompanhado de convulsfes
frequentes.

Fora realizado a gradacdo de doses do canabidiol de 2,5% até o maximo de 20 gotas
diérias de 2,5% da substancia, resultando em significativa reducao de intensidade e frequéncia
das convuls6es suportadas pela crianca, Ihe entregando mais liberdade e saude, livrando-a das
constantes internacdes (LOPES, 2014, p. 45).

O emprego dos canabindides nas doencas de Parkinson, segundo levantamento da
Academia Brasileira de Neurologia (2015, p.3, apud CHAGAS et al.2014), revelaram um efeito
positivo sobre os sintomas psicticos, o sono e a qualidade de vida de pacientes de Parkinson.
O CBD poderia ter um efeito terapéutico sobre os sintomas do transtorno comportamental do
sono.”.

Adiante, a instituicdo salientou a importancia do uso da substancia para o
tratamento da esclerose mdltipla, doenca de natureza neuroldgica e cronica que ataca
diretamente o sistema nervoso central, produzindo lesdes cerebrais e medulares (ABEM, 2016).
Observou-se eficacia oscilante no tratamento, todavia entendeu-se que o uso do CBD seria
viavel no tratamento de pessoas que ndo respondam a medicamentos convencionais da
esclerose (ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA, 2015).

O efeito ansiolitico do canabidiol, também apresentou resultados benéficos, sobre

0 tema, pesquisas da Universidade de Sao Paulo (2014):

Testes de simulagdo para falar em publico foram realizados com 24 pessoas, alunos
de graduacdo e pos-graduacdo selecionados para participar da pesquisa. Eles
apresentavam fobia social, mas nunca haviam sido tratados. Foram formados dois
grupos — um recebeu uma dose (600 mg) da substancia Canabidiol e, outro, um
placebo — droga sem efeitos praticos. Apos duas horas, os participantes de ambos 0s
grupos tiveram que preparar um discurso, de quatro minutos, para ser lido diante de
uma cadmera no momento em que viam sua propria imagem na televisao.

Observou-se que o desempenho das pessoas que receberam Canabidiol foi superior,
apresentando reducéo da ansiedade e mostrando-se mais confiantes. [...]
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Em relacdo ao céncer e a sindrome de imunodeficiéncia adquirida (AIDS) os
resultados foram igualmente proveitosos, resultando em aumento de apetite na maioria dos
portadores voluntarios (BONFA, 2008, p. 270).

O Conselho Federal de Medicina brasileiro, reconheceu os beneficios da cannabis
para o tratamento das crises epilépticas, aprovando em 2014 a resolucdo n° 2.113/2014,
recomendando o uso compassivo do canabidiol (CBD) para o tratamento de epilepsias de
crianca e adolescentes refratarias.

Antes disso, o Conselho Estadual de Medicina de S&o Paulo j& havia aprovado a
resolugé@o n° 268/2014, permitindo a prescri¢cdo do canabidiol a epilepsias mioclonicas graves
do lactente e da infancia, refratarias a tratamentos convencionais j& registrados na ANVISA
(CREMESP, 2014).

Para o coordenador da Camara de Assessoramento Técnico Cientifico da Secretaria
Nacional Antidrogas (SENAD), Elisaldo Luiz de Araujo Carlini indagado sobre as indicagdes
respondeu:

Dores neuropaticas, nausea e vomito da quimioterapia do cancer, caquexia e esclerose
maltipla. O interessante é que quem pela primeira vez mostrou que misturando
canabidiol com delta-9- THC em determinadas concentra¢des 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 (CARLINI,
(2010, p.11)

Na mesma esteira, Carlini (2010, p.10) exprime a sua posicao sobre a legalizacao
da droga e 0 seu uso recreativo ao relatar que “Nao sou favoravel a nenhum uso de droga para
‘dar barato’ que altere a mente sem a real necessidade disso.”.

Resta claro que existem evidéncias cientificas acerca dos beneficios da cannabis
sativa para a saude humana, dados os estudos em sua maioria positivos, apesar das opinides
conservadoras em contrario. O uso da cannabis sativa para fins medicinais avanca e vem
superando discussdes antes tidas como invenciveis, muitas vezes baseadas em argumentos de

cunho moral ou religioso.

3. A REGULAMENTACAO DA CANNABIS SATIVA NO BRASIL PARA FINS
MEDICINAIS

E inegével os avancos cientificos acerca da cannabis para fins terapéuticos, ja tendo
se demonstrado estudos com resultados positivos para diversas enfermidades. Entretanto, uso

medicinal no Brasil esbarra numa forte barreira legal imposta por politicas publicas e
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legislativas de combate as drogas, o que, consequentemente, inviabiliza o0 seu uso
medicamentoso.

O Brasil foi signatario de diversos tratados que envolviam o debate e criminalizagédo
da cannabis sativa. Neste ambito, cabe considerar o Decreto n°® 154, de 1991, que promulgou a
Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substdncias Psicotropicas. A
recomendacéo internacional, em seu artigo 3°, era pela aplicacdo de delitos e sans6es em face
do “cultivo de sementes de Opio, do arbutos da coca ou da planta de cannabis, com o objetivo
de produzir entorpecentes, contra o disposto na Convencao de 1961 em sua forma emendada”
(BRASIL, 1991).

O conceito de droga pode ser extraido da Lei n® 11.343/06 (Sistema Nacional de
Politicas Pablicas sobre Drogas — SISNAD) ao dispor como “drogas as substancias ou os
produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido” (BRASIL, 2006).

Por ora, apesar do conceito explicito na lei, preocupou-se o legislador, no art. 66 do
diploma legal, em prever uma norma penal em branco® que permitisse atualizagdo periodica da
lista de entorpecentes proscritos pela lei supradita, atribuindo a Portaria SVS/MS n° 344/98 essa
funcéo:

Para fins do disposto no paragrafo Unico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada a
terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias
entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. (BRASIL, 2006)

Outrossim, a Portaria SVS/MS n° 344/98 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluiu na redacdo do art.61 do ato legislativo a cannabis sativa, ao dispor sobre a

sua vedacao no uso medicinal:

As plantas constantes da lista “E” (plantas que podem originar substincias
entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da lista “F” (substancias de uso
proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, ndo poderdo
ser objeto de prescrigdo e manipulagdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

A relacdo de substancias é periodicamente atualizada, em face do surgimento de
novos psicotropicos. Entretanto, o canabidiol, substancia derivada da cannabis sativa,

caminhou no sentido inverso da préatica inclusiva, vez que o entendimento esposado pela

! Normas penais em branco so aquelas que em que ha uma necessidade de complementa¢fo para que se possa
compreender o &mbito de aplicacdo de seu preceito primario. Quer isto significar que, embora haja uma descricdo
de conduta proibida, essa descri¢do requer, obrigatoriamente, um complemento extraido de um outro diploma —
leis, decretos, regulamentos etc (sic) —para que possam, efetivamente, ser entendidos os limites da proibicdo ou
imposicdo feitos pela lei penal, uma vez que, sem esse complemento, torna- se impossivel a sua aplicacdo
(GRECO, 2003, p.24).
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agéncia reguladora reclassificou a substancia para “controlada”, fazendo constar na Lista C1 da
portaria.

3.1 O papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, é uma autarquia de regime
especial, vinculada ao ministério da satde, que segundo o art. 6° da Lei n®9.782/99 possui como
“finalidade institucional a promog¢ao e a prote¢ao a saude da populagao, por intermédio do
controle sanitario de producdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria” (BRASIL, 99).

Conforme corrobora o art. 7°, VII, da Lei n°® 9.782 /99, a autarquia possui, dentre
suas competéncias, a responsabilidade pela autorizacdo do funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribuicdo, importacdo dos produtos e comercializacdo de medicamentos,
incluindo nesse rol os derivados da cannabis sativa.

Anota, ainda, a Lei n® 11.343/06 acerca da importacdo de derivados de “droga”, a
imprescindibilidade da autorizacdo da entidade supramencionada para conceder licencas
prévia, configurando a participacdo da ANVISA como determinante, conforme ilustra o art. 31

da lei:

E indispensavel a licenca prévia da autoridade competente para produzir, extrair,
fabricar, transformar, preparar, possuir, manter em depdsito, importar, exportar,
reexportar, remeter, transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou
adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada a sua preparacéo,
observadas as demais exigéncias legais. (BRASIL 2006)

Frise-se que a participacdo da autarquia € compulséria em todas as atividades de
importacdo e registro de medicamentos derivados da cannabis sativa, o que se faz necessario a
instituicdo de processo administrativo com vistas a importacdo da substancia em carater de

excepcionalidade.

3.2 O registro de novos medicamentos no Brasil

O registro de novos medicamentos no Brasil, bem como a autorizagdo do
funcionamento de empresas do ramo é atribuicdo da ANVISA, a quem incube o controle,
fiscalizacdo, eficécia, qualidade e seguranca da droga em sua comercializagdo, inteligéncia da
Lei n®9.782/99.

Conforme reza o art. 4° 1l da Lei n° 5.991/1973, o medicamento pode ser
conceituado como o “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade

profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico”. Nesse sentido todo produto que
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possuir propriedades terapéuticas, deve ser apontado como medicamento, necessitando do
devido registro para ser fabricado e comercializado (ASCOM, 2015).

Nenhum medicamento sem eficacia clinica merece ser registrado e/ou
comercializado. De resto o processo de controle de qualidade de medicamentos é rigoroso e
burocratico, tal como esclarece o art. 20 da Lei n° 6.360/76 ao dispor que “Nao podera ser
registrado o medicamento que ndo tenha em sua composi¢do substancia reconhecidamente
benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)”

Sobre o processo administrativo de registro de novos medicamentos na ANVISA,
existem fases distintas para auferir a seguranca e credibilidade do futuro farmaco a ser
comercializado.

Inicialmente, a empresa farmacéutica solicita o registro do medicamento a
ANVISA (analise farmacotécnica), que analisara o pedido baseados em documentos de registro,
licencas e dados de fabricacdo do medicamento. Essa analise pode ser feita por consultores
externos, todavia, a autarquia sanitaria ndo utilizava essa prerrogativa com frequéncia.
(NISHIOKA, 2006, p.14).

Adiante, o processo de aprovacdo de um novo medicamento percorre por etapas de
avaliacdo cientifica, com o fito de garantir a seguranca em sua comercializacdo. Nesta égide, é
possivel identificar a presenca de duas fases de testes clinicas: a fase pré-clinica e a fase clinica,
ambas reservando particularidades.

A fase pré-clinica é caracterizada pela aplicacdo em animais, apos a identificacao
de propriedades terapéuticas em experimentos laboratoriais. Geralmente essa fase elimina cerca
de 90% das substancias em estudo. Nela o animal é posto em cobaia e suportard os efeitos
colaterais do medicamento estudado. Superada essa fase, a substancia avanca para a
administracdo em humanos (Fase clinica) que serdo responsaveis por catalogar as reacoes
adversas que por ventura aparecam (PORTAL ANVISA, 2016).

A fase clinica se subdivide em outras 04 (quatro) fases: a primeira, é guiada por um
determinado nimero de pacientes, especialmente para verificar a seguranca do medicamento.
Em seguida, as fases 2 e 3 sdo marcadas pelo aumento, do quantitativo de pessoas voluntarias
para a verificagdo dos efeitos do medicamento a curto e longo prazo.

Vencendo esse processo, finalmente o medicamento € aprovado e posto no
comércio farmacéutico. Iniciando-se, assim, a etapa 4, que acompanhara os efeitos apds o
periodo de comercializagdo, visando corrigir eventuais reacOes adversas e resultados

indesejados, com o proposito de aperfeigoar o fA&rmaco.
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Figura 2 - Fluxograma de registro de novo medicamento
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O processo em geral de registro de um novo medicamento no Brasil, leva em média

cerca de 632 dias entre o seu inicio e conclusdo (BARBOSA, 2016), realidade dispar com a
vivida em outros paises como Estados Unidos e Canada, por exemplo, que concluem o processo
em media entre 30 e 39 dias (RUENIS, 2015).

Diante do procedimento analisado, observa-se a insuficiéncia de recursos técnicos
da entidade, por outro lado, o aumento de importacdes cresce proporcionalmente a demora de
ensaios de importacdo e registro de novos medicamentos no Brasil, aumentando as demandas

judiciais como alternativa a burocracia ainda persistente nesta quest&o.

3.3 A mudanca de entendimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

No dia 14 de janeiro de 2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao
elaborar a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 66, retirou o Canabidiol, da lista de substancias
proibidas passando a classifica-la como controlada, enquadrando na lista C1 da portaria,

alterando o teor do art. 61 da Portaria SVS/MS n° 344/98, conforme se verifica a seguir:

Art. 1° O artigo 61 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

Art. 61 (...) §1° Excetuam-se do disposto no caput:

| - a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa que contenham em sua
composicdo a planta Cannabis sp., suas partes ou substancias obtidas a partir dela,
incluindo o tetrahidrocannabinol (THC).

Il - a prescricdo de produtos que possuam as substincias canabidiol e/ou
tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de excepcionalidade por
pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento de satide, mediante prescri¢do médica.

[.]
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Com isso, sobreveio a mudanca da interpretacdo da Agéncia Reguladora acerca
da importagdo, através da elaboracdo da RDC n° 17/2015, ao permitir, em seu art. 2°, a
importacdo do canabidiol, em carater de excepcionalidade, em associacdo com outros
canabindides. No caso, tal importacdo somente deve ocorrer por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide (ANVISA,
2015).

Com a medida possibilitou a importacdo de 04 (quatro) substancias derivadas da
maconha, contribuindo para a abertura da agéncia sanitaria em prol da administracdo da
cannabis medicinal, permitindo o controle de importacdes individuais, e a viabilidade da
substancia.

Com isso, 0 medicamento € importado e submetido previamente a fiscalizacdo pela
autoridade sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras, exigindo para o desembaraco aduaneiro
a devida apresentacao de oficio de autorizacdo excepcional emitido pela Anvisa, bem como da
prescricdo médica e outros documentos que atestam a vinculacdo do farmaco ao paciente
excepcionalmente autorizado.

Destarte, é funcdo da entidade analisar o pedido do interessado, ndo constituindo
direito subjetivo deste. Nesta esteira, dispde o art. 7, 83° da RDC 17/2015: “A aprovagdo do
cadastro dependera da avaliacdo da Anvisa e serd comunicada ao paciente ou responsavel legal
por meio de documento oficial emitido pela Agéncia.”.

Confiante dos beneficios da substéncia, no final do corrente ano, a entidade
autarquica atualizou a lista de produtos derivados da erva passiveis de importa¢do. Autorizou
assim, a inclusdo de 07 (sete) novas substancias, ampliando para 11 (onze) o rol de substéancias
passiveis de importacdo (RDC 128/2016).

Posteriormente, a autarquia editou a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 130,
passando a permitir que empresas farmacologicas registrem no Brasil medicamentos “que
possuam em sua formulacdo derivados de cannabis sativa, em concentracdo de no maximo 30
mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro ¢ 30 mg de canabidiol por mililitro.” (ANVISA,
2016).

A medida abrevia consideravelmente a conquista medicinal da cannabis, e foi
bem recebida pela comunidade médico-cientifica. Por seu turno, ampliara o mercado
farmacéutico que administrara a substéncia internamente, fazendo reduzir a quantidade de
importacfes de substancias derivadas da maconha e possibilitara o acesso rapido dos

medicamentos.
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Sobre o controle sanitério e administragdo da medida, comentou o diretor-geral da
autarquia, Jarbas Barbosa (2015):

Assim, o medicamento sera prescrito da mesma forma que outros medicamentos
psicotrépicos ja em uso no Brasil. Ou seja, tera a tarja preta e s podera ser vendido
com prescricdo médica especial, que é aquele formulario que o médico tem,
numerado. Quando vendido, a farmécia terd a obrigacéo de registra-lo no Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, que é gerenciado pela Anvisa, para que
possamos monitorar se ha estd havendo algum desvio ou abuso na sua prescricéo.

Consequéncia disso, em janeiro de 2017, o Brasil teve o0 seu primeiro medicamento
a base da planta autorizado, sendo 0 29° pais a registra-lo. O Mevatyl possui em sua composi¢ao
27 mg/ml de tetraidrocanabinol e 25 mg/m de canabidiol, e é indicado para o tratamento
sintomatico da espasticidade moderada a grave de esclerose multipla (EM), destinado
prioritariamente a pacientes adultos que ndo respondem bem aos tratamentos antiespaticos de
farmacologia tradicional (PORTAL BRASIL, 2017).

Assim, é irrefutavel o avanco simbolizado pela aprovacdo do primeiro
medicamento no Brasil, contudo o pais mantém uma politica conservadora e cautelosa no que
se refere a aprovacdo da maconha medicinal, em compasso com paises como Canada,
Alemanha, Uruguai, Argentina, e alguns estados dos Estados Unidos, que aprovam o Seu uso

clinico.

3.4 A cannabis sativa no Parlamento

Atualmente tramita no Senado Federal a Sugestdo Legislativa n® 8, de 2014,
aprovada na Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa, fruto de consulta
publica com mais de 20 mil assinaturas fisicas, dispondo acerca da regularizacdo do uso
recreativo, industrial e medicinal da maconha.

A enquete ja recebeu mais de 60 mil assinaturas na plataforma virtual do Senado
Federal, destacando o apoio publico em favor do uso medicinal da cannabis, endossando a
sugestdo legislativa encaminhada anteriormente (SENADO FEDERAL 2014).

A discussdo € de relatoria do senador Cristovam Buarque (PPS-DF), que, por sua
vez, defende a urgéncia na regulamentacéo do uso medicinal da cannabis. Apesar da sugestdo
do parlamentar, a medida segue em tramite moroso, uma vez que se faz necessario audiéncias
pUblicas para ouvir a opinido de toda a sociedade, ponderando aspectos cientificos, juridicos e
sociais, o legitima e confere maior seguranca dos fins legais da substancia.

Igualmente, na camara dos deputados, o Projeto de Lei n® 7187/2014 de autoria do

Deputado Eurico Junior - PV/RJ, defende a maconha medicinal, determinando em sua ementa,


http://www.camara.gov.br/internet/deputado/Dep_Detalhe_Inativo.asp?id=5309187

19

entre outras providéncias, “o controle, a plantacao, o cultivo, a colheita, a producéo, a aquisicao,
0 armazenamento, a comercializacdo e a distribuicdo de maconha (cannabis sativa) e seus
derivados”.

Como apenso ao projeto supradito, o0 Projeto de Lei n°® 399/2015, de autoria do
Deputado Federal Fabio Mitidieri - PSD/SE, propde a alteracdo do art. 2° da Lei n® 11.343, de
23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagéo.

Nestes termos, o0 ato legislativo, se aprovado, passara a dispor o seguinte texto:

§2° Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou partes da planta
denominada Cannabis sativa, ou substancias canabinoides, poderdo ser
comercializados no territdrio nacional, desde que exista comprovagdo de sua eficacia
terapéutica, devidamente atestada mediante laudo médico para todos os casos de
indicagdo de seu uso. (NR)”

Com a aprovacao dos projetos, caracteriza-se literalmente a legalizacdo da maconha
para os fins estritamente medicinais, em compasso com a visao recentemente explanada pela
agéncia reguladora. Tal postura resulta, pois, na descriminalizacdo progressiva da substancia
para fins terapéuticos, prestigiando a vida e as condic6es dignas de saude.

4. DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E SUA JUDICIALIZACAO

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude — (OMS), a salde pode ser conceituada
como: “[...] estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de
doenga”. Tal conceito certifica a polivaléncia do significado social deste direito, ultrapassando
as barreiras do corpo fisico.

A salde foi consagrada como valor juridico universal pela Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos de 1948, ganhando posicao de notoriedade e protecdo mundial, conforme
determina o art. 25 da declaragé&o:

Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar e a sua
familia a sadde e o bem-estar, principalmente quanto a alimentacgéo, ao vestuario, ao
alojamento, a assisténcia médica e ainda quanto aos servigos sociais necessarios, e
tem direito a seguran¢a no desemprego, na doenga, na invalidez, na viuvez, na velhice
ou noutros casos de perda de meios de subsisténcia por circunstancias independentes
da sua vontade.

A Carta Magna em seu art. 6, classificou a saide como direito social, e no art. 196,
reforcou o refugio do direito fundamental a saude, em sua redagdo ao dispor que “a saude ¢é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e

Servigos para sua promogao, protecdo e recuperacao”. (BRASIL, 1988).


http://www.camara.gov.br/Internet/Deputado/dep_Detalhe.asp?id=5310569
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Diante da sua improrrogdvel importancia, comenta Figueiredo (2007, p.13) “o
atendimento das necessidades béasicas — isto &, alimento, saude, moradia, educagéo, trabalho —
e, com isso, a garantia efetiva de uma vida com dignidade constituem pressupostos inarredaveis
ao exercicio de todo direito fundamental”.

E inconteste o fato da debilidade na prestagdo integral dos direitos sociais
insculpidos na Constituicdo Federal, principalmente no que tange ao objeto estudado: a salde,
fonte elementar, que condiciona a existéncia digna do ser humano.

A Lei Maior, resguardou o principio da inafastabilidade do poder jurisdicional,
previsto no art. 5° da Constitui¢do, ao dispor que a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder
Judiciério lesdo ou ameaca a direito. A intencdo é conferir amplo acesso ao Judiciario, que por
sua vez nao pode se abster da apreciacdo dos litigios, devendo intervir nas relacdes antagbnicas.

Cappeletii e Garth (1998, p.12-13), nesse sentido, aduziu que:

O acesso a justica pode, portanto, ser encarado como o requisito fundamental — o mais
basico dos direitos humanos — de um sistema juridico moderno e igualitario que
pretenda garantir, e ndo apenas proclamar direitos de todos. [...] O “acesso” ndo ¢
apenas um direito social fundamental, crescentemente reconhecido; ele é também,
necessariamente, o ponto central da moderna processualistica.

Nas palavras de Luis Roberto Barroso (2008, p.2) a judicializacdo do direito
fundamental a salde corresponde a transferéncia das decisbes de assuntos de imensa
importancia politica ou social ao Poder Judiciario, usurpacdo imprescindivel em face da
omissdo das instancias politicas tradicionais — Congresso Nacional, Presidente da Republica,
Administracdo Pablica em geral, etc. Para o autor, essa pratica confere uma nova roupagem do
modo como esse direito social serd aplicado, reduzindo precipuamente a participacdo social.

O jurista, enumera ainda, os grandes propulsores do instituto, quais sejam: a
redemocratizacdo do pais, marcado pela CRFB/88, a constitucionalizacdo abrangente e
analitica e, por ultimo, o sistema brasileiro de controle de constitucionalidade exercido pelo
Poder Judiciario como um todo, seja de forma concentrada ou difusa.

Como instrumento de viabilizacdo do servico de saude publica, a Lei n° 8.080, de
1990, instituiu o Sistema Unico de Satde, compreendendo, o bloco de servigos relacionados a
saude, prestados por diferentes instituicdes publicas, em cooperacdo (Federais, Estaduais e
Municipais), da Administracdo Direta e Indireta, mantidas pelo Poder Publico (art. 4° da Lei).

A Lei n° 8.080/90, preocupou-se, ainda, em estabelecer a amplitude das suas
atribuicdes, determinando a assisténcia terapéutica integral, inclusive, farmacéutica, como
atribuicdo do sistema publico de salude, conferindo acesso universal farmacéutico a todos que

necessitarem.
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Apesar da utopia legislativa acerca da fruicdo global determinada pela lei, o que se
corrobora hodiernamente € uma crise institucional factual, em que descredibiliza o sistema de
salde. Como consequéncia, observa-se a crescente judicializacdo do acesso ao direito a saude,
muitas vezes assegurado de modo vertiginoso e sem qualquer respeito as regras orcamentarias.

O Conselho Federal de Medicina, revelou em pesquisa (CFM, 2014), que 92%
(noventa e dois) da populacéo brasileira se insurge insatisfeita com a prestacdo dos servicos
publicos de saude ressaltando como determinante para esse nimero a extensa fila de espera e
0s obstaculos no acesso dos servicos.

Estudos estatisticos do Conselho Nacional de Justica (2011) denunciam, em
balango parcial, em jurisdi¢do brasileira, que tramitam mais de 240 (duzentos e quarenta) mil
processos pleiteando o acesso a saude. Com destaque para as reclamacdes de assisténcia
farmacéutica.

Este caos juridico institucionalizado e a vulnerabilidade do sistema publico de
assisténcia a saude, segundo Luis Roberto Barroso (2009, p.4) “pGem em risco a propria
continuidade das politicas de saude publica, desorganizando a atividade administrativa e
impedindo a alocacéo racional dos escassos recursos publicos”.

A descontinuidade e ineficiéncia das politicas publicas voltadas para salude gera
inseguranca e instabilidade social. Aliado a isso, a posi¢cdo da ANVISA oscila acerca das
autorizacdes das importacdes e seus destinatarios, trazendo a baila inconstancias na aquisicao
dos medicamentos.

Apbs a permissdo de importacdo do canabidiol, no final do ano de 2015, dos 1.036
pedidos de importagéo registrados, 142 destes foram recusados pela ANVISA. O mesmo dado
ganhou destaque em meados do corrente ano, em que dos 49 pedidos de importacéo, 34 foram
recusados (69, 38%), gerando insatisfacdo dos interessados que obtiveram o seu pedido negado
(SENADO FEDERAL, 2015). Tal postura, indiscutivelmente fomenta a potencialidade de
futuras demandas judicias envolvendo a satde e contribui para o fendbmeno da judicializagdo,

como meio alternativo de obtenc¢éo da substancia.
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Figura 3 - Oficio denegando o pedido de importacéo
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Fonte: Senado Federal

Destarte, 0 Conselho Nacional de Justica no afé de estabilizar este contexto, editou
a Resolugdo N° 238, de 06/09/2016, criando comités estaduais de saide, bem como
especializando comarcas com mais de uma vara de fazenda publica. Tal medida visa dar
efetividade a Resolucdo N° 107/2010, que criou o Forum Nacional do Poder Judiciario para a
Saulde, que tem o objetivo de reduzir as demandas judiciais de saide (CNJ, 2016).

Ademais, instituiu as oficinas dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologia em Salde
(NATS) e os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus), resultando em uma
cooperacao técnica pactuado entre 0 CNJ e o Ministério da Salde, para auxiliar os magistrados
em demandas da salde.

Na pratica, um banco de dados contera informacgdes técnicas e diretrizes para
teoricamente executar uma decisdo mais correta do julgador. A plataforma disponivel no site
do CNJ, possui diversas notas técnicas, sobre diversas enfermidades, com critérios objetivos de
julgamento. Sobre a medida defendeu a Ministra Carmém Lucia (2017): “Os juizes, muitas
vezes, decidem sem saber exatamente se aquele era 0 medicamento que era necessario, se nao
tinha outro tratamento. Porque a nossa especialidade ndo ¢ essa”.

O posicionamento da ministra revela a tarefa complexa enfrentada pelos juizes, que
decidem ancorados em visdes estritamente legais, sem nenhum apoio técnico que o auxilie nas
tomadas de decisbes em casos concretos reivindicando o direito a saude, o que demonstra a
impoténcia do julgador frente a situagéo desta natureza.

Ainda, é preciso trazer a baila a importante questdo envolvendo a discussao

orcamentaria que reveste as decisdes judiciais que garantem prestacdes positivas por parte do
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Estado, a inexisténcia de limites financeiros, dualidade entre a preservacdo do minimo
existencial e o principio da reserva do possivel.

Assim como qualquer outra atividade proveniente de politicas publicas, a prestacéo
a saude é condicionada a um alicerce financeiro Estatal, bem como de uma capacidade juridica
de disposicdo deste. O principio da reserva do possivel determina a aloca¢do dos recursos
financeiros na medida de suas necessidades, condicionando a aplicacdo e destinagéo
orcamentarias as tarefas que o Estado considera prioritarias (SARLET, 2003, p. 286).

Sobre o tema, explanou a ministra Carmém Lucia (2017): “Eu sou juiza, ndo sou
ministra da Fazenda [...] Eu estudo que a medicina pode oferecer uma alternativa para essa
pessoa viver com dignidade. Convenhamos, a dor tem pressa. Eu lido com o humano, eu néo
lido com o cofre”

Caminha no mesmo rumo o ministro Celso de Melo, ao entender em decisdo sobre

a tarefa de aplicacdo orgcamentéria das politicas publicas de salde:

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica como direito
subjetivo inaliendvel assegurado pela prépria Constituicdo da Republica (art. 5°,
caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse
financeiro e secundério do Estado, entendo - uma vez configurado esse dilema - que
razbes de ordem ético — juridica impdem ao julgador uma sé e possivel opgdo: o
respeito indeclinavel a vida (Min. Celso de Melo) (Agravo de Instrumento n.
2010.062159-9, de Pinhalzinho, rel. Des. Jaime Ramos).

Nasce, igualmente, uma celeuma quanto a realizacdo do direito a saude via
judiciario: de um lado o orcamento limitado do Estado e de outro o mandamento do Estado-
juiz revestido da imperatividade de suas decisdes. Por ora a alternativa assumida pelo ente
publico é a manutencdo da prestacdo do minimo existencial, correspondendo ao conjunto de
direitos sociais, econémicos e culturais que urgem maior relevancia. (NICOLAU JUNIOR, p.8)

De acordo com informacgdes do Ministério da Saude, houve um crescimento nos
ultimos seis anos de 727% nos gastos da Unido com acGes judiciais para efetivacdo da salde.
Neste periodo, o valor venal de gastos ultrapassaram o valor de 3,9 bilhdes de reais com o
cumprimento de sentencas judiciais. Este nimero cresce para 7 bilhGes, ao se fazer considerar
a projecado para o ano de 2017 (considerando todos os entes federativos) (CNJ, 2016).

Somente em 2015, o Ministério da Saude foi obrigado a cumprir 11 (onze) decisdes
judiciais de importacdo de canabidiol, onerando diretamente mais de 450 (quatrocentos e

cinquenta) mil reais os cofres publicos.

4.1 Judicializacao da cannabis sativa — Analise Jurisprudencial
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Em tal caso, a jurisprudéncia péatria se avoluma com ac¢des que reinvidicam o acesso
a medicamentos derivados da cannabis sativa, em especial a pacientes que ndo reagem
positivamente a substancias tradicionais para as enfermidades.

Em geral, sdo recursos que postulam a reapreciacao de decisdes de carater liminar,
que concederam o0 acesso aos medicamentos derivados da cannabis sativa em primeiro grau,
em desfavor de entes publicos.

No Habeas Corpus 139.667 - RJ (2009/0118642-1), impetrado no Superior Tribunal
de Justica, o paciente da acdo constitucional de relatoria do Min. Felix Fishcer, busca o
trancamento de acdo penal que responde por trafico de drogas e exercicio ilegal da medicina.
A acdo originou-se pelo interessado, formado em psicologia, prescreveu o medicamento
fluoxetina e risperidona (antidepressivos que agem na retencdo de serotonina na atividade
cerebral, melhorando nos sintomas de depressdo, transtorno obsessivo compulsivo,
irritabilidade e disforia), ambos presentes na lista C1, da Portaria 344/1998 SVS/MS, sujeitos
a controle especial.

Penal e processual penal. Habeas corpus substitutivo de recurso ordinario. Exercicio
ilegal da medicina. Tréafico de drogas. Trancamento da acdo penal quanto ao crime do
art. 33 da lei n°11.343/2006. Impossibilidade. Substancias prescritas previstas na
portaria n® 344/98 da secretaria de vigilancia sanitaria do ministério da satde (svs/ms)
na lista "c1" que trata das substancias sujeitas a controle especial e que de acordo com
os arts. 1° paragrafo Unico e 66, caput, ambos da lei n® 11.343/2006 séo consideradas
drogas. Prescindibilidade de realizacdo de exame pericial para a constatacdo de que
tais substancia podem causar dependéncia. Dado verificado a partir da mera
constatacdo de que tais substancias encontram-se elencadas na referida listagem
administrativa. Possibilidade de concurso formal entre os crimes previstos no art. 282
do codigo penal e no art. 33, caput, da lei n°11.343/2006. Precedente desta corte. [...]
[]

IV - A simples verificagdo de que as substéncias prescritas pelo paciente
encontram-se elencadas na Portaria n°® 344/98 da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Satde (SVS/MS) na lista C1, que trata das substancias
sujeitas a controle especial, € suficiente para a sua caracterizagdo como droga,
sendo prescindivel a realizacdo de exame pericial para a constatacdo de que tais
substéncias, efetivamente, causam dependéncia. O exame pericial serd necessario para
que outros dados (v.g.: natureza e quantidade da substancia apreendida,
potencialidade toxica, etc), que ndo a possibilidade de causar dependéncia, sejam
aferidos, porquanto esse Ultimo ponto ja é respondido a partir da previsdo da
substancia nas listas mencionadas. V - Com a mera previsdo da substancia no
complemento da norma penal em branco, afasta-se a necessidade, e até mesmo a
possibilidade de, a partir da realizacdo de exame pericial aduzir-se se a substancia,
frise-se, expressamente prevista na listagem administrativa (expressdo cunhada por
Vicente Greco Filho in "Lei de Drogas Anotada, Ed. Saraiva, 32 edi¢do, 2009, pagina
14) possui ou ndo capacidade de causar dependéncia. Esse dado ¢ aferido pela simples
inclusdo de qualquer substancia na destacada lista. Essa interpretacdo é obtida pela
interpretacdo literal do art. 1°, paragrafo Unico, da Lei n® 11.343/2006 onde se |é que"
Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os produtos capazes
de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido. [...] Habeas corpus
denegado. Cassada a medida liminar anteriormente concedida.
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(STJ - HC: 139667 RJ 2009/0118642-1, Relator: Ministro FELIX FISCHER, Data de
Julgamento: 17/12/2009, T5 - QUINTA TURMA, Data de Publicagdo: DJe
01/02/2010, grifo nosso)

A postura assumida pelo judiciario diante de casos que envolvia 0 manuseio de
substancias presentes na portaria sanitaria, demonstrava o rigor legal adotado pelo julgadores,
que consideravam 0 universo de substancias vigentes na portaria n® 344/98, norte para imputar
penas mais graves.

E desmedido a interpretacdo fixada pelos Tribunais Superiores ao considerar gama
de substancias descritas na portaria, exemplo disso é a inclusdo da substancia benzidamina na
lista C1 do documento legal, sujeita a receite de controle especial, substancia utilizada, por
exemplo, na composicao de pastilhas para tratamento de processos inflamatdrios de garganta,
como o Florogol®.

A autorizacdo de importacdo das substancias terapéuticas derivados da cannabis
sativa é atual. Até o ano de 2014, a importacdo configuraria crime de trafico de drogas e
qualquer substancia que figurasse na Portaria 344/1998 SVS/MS era coibida penalmente. Nao
obstante, essa era a interpretacdo jurisprudencial majoritaria consubstanciada no art. 66 da
portaria.

Em que pese, em 2014, o judiciario tomou conhecimento de um caso insolito,
através do processo n° 24632-22.2014.4.01.3400, interposto na 32 vara da justica federal do
Distrito Federal, conhecido como o “Caso Anny Fishcer”, nome da primeira paciente
beneficiada com uma decisao judicial de importacdo da cannabis sativa para tratamento de
CDLKS5 (Cyclin-dependent kinaselike 5), doenca rara decorrente de mutagdes do gene.

A substéncia derivada da cannabis era importada pelos seus pais ilegalmente dos
Estados Unidos sem o conhecimento das autoridades sanitarias, essa pratica foi cessada apos a
ANVISA reter o produto. Adiante, em defesa, os pais da garota, argumentaram a gravidade do
estado de satde da filha e a demora no registro de medicamentos pela Agéncia.

Em relatério, informou os pais da crianca que ela sofria cerca de 30 (trinta) a 80
(oitenta) convulsbes por semana, numa rotina presente desde os seus 45 dias de idade,
prejudicando no seu desenvolvimento mental e motor, passando a encontrar uma solugédo para
0 quadro, na cannabis sativa.

O juiz da acéo reconheceu 0 perigo na demora na retencdo da substancia para a
salde da infante, passando a decidir pela manutencéo da administracdo, em face dos resultados

positivos obtidos com o uso, em que reduziu drasticamente o risco de morte da paciente,
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fundamentando a decisdo no principio da proporcionalidade, prevalecendo o direito a satde da
crianga em detrimento da poder de policia sanitéario.

A partir do julgamento do Agravo de Instrumento n°® 1405209-33.2015.8.12.0000
interposto na 12 camara civel do Tribunal de Justica do Estado do Mato Grosso do Sul, na
ocasido o tribunal manteve a decisdo liminar de fornecimento do medicamento Hemp oil
RSHO, pelo Estado a Milena Machado, com oito anos de idade, portadora da sindrome West e
Lennox, provocando convulsdes reiteradas.

O Estado, neste processo, alegou em sua defesa que o fato da ANVISA néo possuir
registro do medicamento no Brasil, inviabilizava a sua comercializacdo e consequentemente
ndo responsabilizava a pessoa juridica publica de custed-la. Informou que ndo foram
encontrados estudos que evidenciassem a eficacia do medicamento concedido.

Entretanto o tribunal ndo acolheu os fundamentos invocados pelo Estado, decidindo
pela manutencdo da liminar, fundamentando a decisdo, na autorizagdo excepcional de
importagdo deferida pela agéncia em diversas oportunidades, com evidente amparo nas

modernas decisdes da agéncia sanitaria e a jurisprudéncia sobre o tema:

Agravo de instrumento — acdo de obrigacdo de fazer — fornecimento de medicamento
a base de canabidiol para tratamento de sindrome de west e lennox — verossimilhanca
das alegac0es e risco de prejuizo grave demonstrados — tutela antecipada deferida —
decisdo mantida — recurso ndo provido.

N&o constitui, a auséncia de registro do Hemp oil (RSHO — Canabidiol CBD) na
Anvisa, impedimento ao respectivo fornecimento, eis que se trata de fA&rmaco com
autorizacdo excepcional de importagdo deferida pela agéncia em diversas
oportunidades. Faz jus ao fornecimento do medicamento pelo Poder Publico a parte
que demonstra a respectiva imprescindibilidade, que consiste na conjugacdo da
necessidade e adequacédo do farmaco e da auséncia de alternativa terapéutica. Presente
a verossimilhanga das alegacBes e o risco de prejuizo grave com a demora, a
antecipacgéo de tutela ndo pode ser negada.

(TJ-MS - Al: 14052093320158120000 MS 1405209-33.2015.8.12.0000, Relator:
Des. Divoncir Schreiner Maran, Data de Julgamento; 21/07/2015, 1 Camara Civel,
Data de Publicacéo: 22/07/2015)

Noutro giro, o Agravo de Instrumento: AG 08082652020164050000, interposto no
Tribunal Regional Federal da 52 regido, contra decisao interlocutéria que deferiu medida liminar
contra a Unido e o Estado de Pernambuco para o fornecimento do mesmo medicamento (Hemp
Oil RSHO), recebeu outro tratamento.

Apesar do reconhecimento pelo colegiado, das fortes crises epilépticas da paciente
e a sua condicdo de saude degradante, o0 TRF da 5? regido, negou a continuidade da decisdo,
reformando-a. No caso o tribunal entendeu que o medicamento pleiteado ndo possuia seguranca
clinica e era carente de elementos que atestassem a sua eficacia, bem como invocou a

inexisténcia de registro do medicamento no banco de dados da ANVISA, reconhecendo ao fim,
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0 provimento do recurso em favor do Estado do Pernambuco e a Unido, eximindo-os da

responsabilidade de prestar o farmaco.

Direito processual civil e constitucional. agravo de instrumento. direito a sadde.
responsabilidade solidaria dos entes federativos. paciente portadora de sindromes de
west e de lennox-gastaut. fornecimento do medicamento hemp oil rsho 15%
(canabidiol). ndo comprovagdo da eficacia e seguranca do tratamento pleiteado.
Agravo provido.

1. Agravo de instrumento interposto em face da decisdo interlocutoria que deferiu
medida liminar para determinar que a Unido e o Estado de Pernambuco, no prazo de
30 dias, fornecam a substituida o0 medicamento de nome comercial Hemp Oil RSHO
15% (CANABIDIOL-CBD), sob pena de multa diaria de R$ 2.000,00. 2. O dever de
prestar assisténcia a salde é compartilhado entre a Unido, os Estados-membros e o0s
Municipios. A distribuicdo de atribuicdes entre os entes federativos por normas
infraconstitucionais, no caso a Lei n. 8.080/1990, ndo elide a responsabilidade
solidaria imposta constitucionalmente. Preliminar de ilegitimidade passiva do Estado
de Pernambuco afastada. 3. No caso em deslinde, a substituida é portadora das
Sindromes de West e de Lennox-gastaut (CID-10 G40.4), apresentando constantes
espasmos infantis (crises epilépticas), a qual foi prescrita a medicacdo de nome
comercial Hemp Oil RSHO 15% (canabidiol). 4. N&o obstante seja grave o quadro da
paciente, que apresenta constantes crises epilépticas, inexistem razbes habeis a
garantir o fornecimento da medicacdo em tela, pois aléem de ndo se encontrar
registrada na ANVISA, nem em outros 6rgaos de controle sanitario com reconhecida
exceléncia no mundo, tais como o FDA e IQWIG, ndo ha dados cientificos que
demonstrem a sua eficicia, seguranca e qualidade, requisitos estes considerados
indispensaveis para tanto pela Corte Suprema na STA n° 175. 5. Agravo de
instrumento provido.

(TRF-5 - AG: 08082652020164050000 SE, Relator: Desembargador Federal Rubens
de Mendonga Canuto, Data de Julgamento: 09/03/2017, 42 Turma)

A decisdo de 2017, retrata a necessidade da interpretacdo moderna da lei sobre a
administracdo da cannabis sativa medicinal, por ora, a hermenéutica utilizada pelo tribunal
adotou a interpretacao literal da lei, sem amparo na jurisprudéncia ou na proporcionalidade e
razoabilidade dos fatos.

O entendimento acima, corrobora 0 campo extenso de atuacgdo judicial, ignorando
a intepretacdo teleoldgica, em busca dos fins a serem alcangados pela norma, buscando atender
0s principios do bem comum e bem estar social, fins ordinarios de uma lei em um Estado

Democrético de Direito.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Os beneficios da cannabis sativa em proveito da ciéncia médica no tratamento de
doencas, conforme se verificou através de estudos cientificos, atestam e reconhecem as suas

propriedades terapéuticas.

Contudo, dada a complexidade das problematicas relacionadas a salde,
especialmente a necessaria seguranca que se exige dos procedimentos, 0s passos da autarquia

sanitaria brasileira no registro de medicamentos derivados da cannabis sativa séo lentos. A
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ANVISA, além de enfrentar obstaculos da burocracia prépria de um Estado de Direito, precisa
contar com posicionamentos de cupulas médicas, muitas vezes de areas distintas, bem como
superar os limites de ordem técnica, que muitas vezes inviabiliza ou retarda o acesso integral a

saude.

Por outro lado, o judiciério é acionado pelos jurisdicionados como alternativa aos
procedimentos técnicos da ANVISA, entretanto, a crescente judicializacdo da salde pode
resultar na redistribuicéo desproporcional dos gastos publicos. A assisténcia terapéutica integral
por parte do Estado, pois, deve contar com o poder de decisdo do judiciario, desde que isto ndo

acarrete uma desorganizacao do planejamento orcamentario para a saude.

A autorizacéo de tratamentos de salde com base na cannabis sativa no Brasil, pois,
precisa de uma solucdo legislativa uniformize e pacifique a discussdo, pois no ambito do
judiciério as decisdes envolvem questdes morais, interpretativas e até religiosas, o que resulta,

muitas vezes, em desigualdades de tratamento.

A administracdo do uso medicinal da cannabis sativa, e até mesmo de qualquer
substancia considerada ilicita no pais, deve ser autorizada, sob 0 ponto de vista deste estudo,
desde que o objetivo da iniciativa seja 0 acesso substancial a saude, a luz do principio da

integralidade da assisténcia a satde insculpido no CRFB/88.
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