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RESUMO

O presente artigo revela a crescente demanda por parte de pacientes de variadas enfermidades
que buscam tratamentos alternativos com produtos derivados de maconha. Para tanto, procura-
se analisar os principais limites da democratizagao do uso terapéutico da Cannabis sativa e sua
regulamentagdo pelas autoridades publicas, sobretudo pela ANVISA. Dessa forma, foi realizada
uma pesquisa doutrinaria jurisprudencial, com legislagdo relevante e doutrinas, de
procedimento de anélise de dados por pesquisa bibliografica, para formular a contextualizagao
da proibicao gradual do uso da maconha no Brasil, além da descri¢do das caracteristicas
cientificas que justificam o seu uso terapéutico. Também foi feita uma pesquisa documental nos
documentos oficiais para a identificacdo dos marcos regulatorios de controle e fiscalizagao do
uso medicinal da Cannabis sativa no ambito do Poder Publico. Apds essa analise, foi possivel
concluir que os limites da democratizagdo do uso terapéutico da maconha ultrapassam a
responsabilidade sobre um tUnico 6rgdo ou entidade, envolvendo todo o aparato estatal, cuja
inércia se mostra como um impeditivo para assegurar o acesso democratico de pacientes a
planta. Portanto, o Estado tem o dever de proporcionar as ferramentas necessarias para a
materializa¢ao do direito a satide, amparado pela dignidade da pessoa humana, o que inclui,
principalmente, a regulamentacdo do cultivo doméstico da Cannabis sativa para fins medicinais
as pessoas fisicas e as associagdes sem fins lucrativos de pacientes em todo o Brasil.

Palavras-chave: Cannabis sativa; regulamentacdo do cultivo; judicializagdo; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria; Direitos e Garantias Fundamentais.



ABSTRACT

This article reveals the growing demand from patients with various illnesses who seek
alternative treatments with marijuana-derived products. To this end, we seek to analyze the
main limits of the democratization of the therapeutic use of Cannabis sativa and its regulation
by public authorities, especially by ANVISA. In this way, a jurisprudential doctrinal research
was carried out, with relevant legislation and doctrines, data analysis procedure through
bibliographical research, to formulate the contextualization of the gradual prohibition of the use
of marijuana in Brazil, in addition to the description of the scientific characteristics that justify
its therapeutic use. Documentary research was also carried out on official documents to identify
regulatory frameworks for control and supervision of the medicinal use of Cannabis sativa
within the scope of the Public Power. After this analysis, it was possible to conclude that the
limits of the democratization of the therapeutic use of marijuana go beyond the responsibility
of a single body or entity, involving the entire state apparatus, whose inertia appears to be an
impediment to ensuring democratic access for patients to the plant. Therefore, the State has the
duty to provide the necessary tools for the materialization of the right to health, supported by
the dignity of the human person, which mainly includes the regulation of the domestic
cultivation of Cannabis sativa for medicinal purposes to individuals and associations non-profit
organization for patients throughout Brazil.

Keywords: Cannabis sativa; cultivation regulation; judicialization; National Health
Surveillance Agency; Fundamental Rights and Guarantees.
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INTRODUCAO

Segundo dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2023), em 2022
foram apreciadas o total de 80.258 autorizagdes para importagdo de produtos derivados de
Cannabis, por pessoa fisica, o que representa um aumento de 99,82% em comparagdo ao ano
anterior de 2021, com apenas 40.165 autorizagdes ao todo. No primeiro trimestre de 2023,
foram apreciadas 27.687 (vinte e sete mil, seiscentos e oitenta e sete) autorizagdes, o que
representa, apenas nos 3 (trés) primeiros meses do ano, 34,5% do montante total em 2022.

No entanto, até os dias atuais, ndo houve a previsdo expressa da descriminalizagdo da
Cannabis sativa para uso pessoal terapéutico na atual Lei de Drogas (Lei n° 11.343/2006), em
quantidade suficiente ao tratamento, de acordo com a devida prescrigdo médica, salvo por
autorizacdo, nem tampouco houve a regulamentag¢do do cultivo da maconha para uso medicinal
pela ANVISA, supostamente em virtude do receio das autoridades publicas com o possivel
aumento do consumo abusivo da maconha pelo uso recreativo. Todavia, o uso medicinal da
planta se apresenta como alternativa eficaz com uma demanda cada vez mais crescente para
pacientes que sofrem de doengas como Autismo, Depressdo, Transtorno de Ansiedade Social,
Epilepsia, Alzheimer, Doenga de Parkinson, e outras neuropatias.

Além disso, em pesquisa junto as bases de dados cientificas!, ha inimeros trabalhos
publicados com os termos "maconha/Cannabis", seja para o uso recreativo ou para o medicinal,
porém, apenas alguns desses trabalhos abordam efetivamente estudos clinicos com humanos
que demonstram o potencial terapéutico da planta. O niimero dos trabalhos brasileiros
publicados cai drasticamente, sendo somente 186 (cento e oitenta e seis) publicacdes pela
biblioteca online "SciELO" lancadas desde 1989, com o filtro “cole¢dao Brasil” (Kaya Mind,
2023), concluindo-se ser imprescindivel e urgente mais ensaios clinicos sobre o assunto no
Brasil, bem como estudos sobre os processos regulatorios e as causas das limitagcdes que
viabilizam a autorizagdo para o desenvolvimento cientifico medicinal da Cannabis no Pais.

Nessa perspectiva, o presente trabalho de pesquisa busca contextualizar e analisar os
limites, sob a perspectiva normativa, das possibilidades de autorizagdo pelas autoridades
publicas do acesso ao uso terapéutico da maconha, a fim de contribuir para a disseminagdo de
informacgdes que proporcionem uma elucidagdo do tema, considerado polémico, e de alguma

forma contribuir com a efetivacdo democratica de uma satide digna e eficaz para aqueles que

! Para tanto, consideraram-se as publicagdes constantes na Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagdes
(BDTD); o Portal de Periddicos da CAPES; A Biblioteca Eletronica Cientifica Online (SciELO); a Science Direct;
a PubMed, associada a National Library of Medicina (NLM), e o Google Academics.
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necessitam.

Portanto, indaga-se: quais sdo os principais limites da democratizagdo do uso terapéutico
da Cannabis sativa e sua regulamentagdo pelas autoridades publicas, sobretudo pela ANVISA?

Entdo, o objetivo geral da presente pesquisa ¢ analisar os principais limites da
democratizagdo do uso terapéutico da Cannabis sativa e sua regulamentagdo pela ANVISA.
Para tanto, foram delineados os seguintes objetivos especificos: identificar os limites da
democratizagdo do uso terapéutico da Cannabis sativa pela evolugdo dos principais marcos
regulatorios de repressdo aos entorpecentes no territdrio brasileiro; descrever as caracteristicas
cientificas que justificam o uso terapéutico da Cannabis sativa e demonstrar como ocorre a
regulamenta¢do do uso terapéutico da Cannabis sativa pelas autoridades publicas, sobretudo
pela ANVISA.

Parte-se da hipotese de que, apesar da comprovacao dos avangos cientificos em relacao
a eficacia das substancias derivadas da Cannabis sativa no tratamento de diversas doencas, a
exemplo de epilepsias refratarias®, a morosidade das autoridades publicas na regulamentagio
do cultivo para uso medicinal dessa planta, no cenario brasileiro, tem impedido que diversas
familias tenham acesso ao tratamento necessario em tempo habil e com valores acessiveis e,
consequentemente, ao pleno direito a saude constitucionalmente garantido.

Assim, para tornar viavel o teste da hipdtese, realiza-se uma pesquisa doutrindria
jurisprudencial, juntamente com a legislacao relevante (fontes primarias) e doutrinas, cujo
procedimento de andlise dos dados sera por pesquisa bibliografica, de artigos cientificos, jornais
e livros, para formular a contextualizagdo da proibi¢do gradual do uso da Cannabis sativa no
Brasil. Além disso, pretende-se também fazer uma pesquisa documental nos documentos
oficiais referente a marcos regulatorios do controle e fiscalizagao do uso medicinal da Cannabis
sativa pelas autoridades ptblicas. O presente trabalho doutrindrio abarcara o método cientifico
dedutivo para compreensdo dos fatos gerais ao contexto social brasileiro, em que hd um
direcionamento a confirmacao de particularidades da eficacia do uso terapéutico da Cannabis
sativa, € da inércia regulatoria da ANVISA, além do tipo de abordagem quantitativa, em razao
dos dados numéricos colhidos, e qualitativa em face da compreensao dos fenomenos associados
ao processo de regulamentacgdo desse uso medicinal da maconha.

Na primeira se¢ao, serdo identificados os limites da democratizagao do uso terapéutico

2 Em 2010, a International League Against Epilepsy (ILAE) definiu a epilepsia resistente a drogas ou
farmacorresistente como aquela em que ha falha de dois ou mais esquemas de medicamentos anticonvulsivantes
tolerados, apropriadamente escolhidos ¢ usados (como monoterapia ou em combinagdo) para controle sustentado
das crises (Distrito Federal, 2023). Epilepsia refrataria esta relacionado quando o tratamento com medicamentos
convencionais ndo esta tendo controle sobre as convulsdes.
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da Cannabis sativa pela evolucdo dos marcos regulatdrios que refletem a popularizagdo e
repressao do uso dessa planta e de outros entorpecentes no territério brasileiro e no mundo,
além de particularidades do tratamento normativo regulatério vigente.

Na segunda secdo, realiza-se uma descricdo das caracteristicas cientificas da Cannabis
sativa que levam ao reconhecimento do seu potencial terapéutico pela ciéncia, no que diz
respeito a sua aplicagdo no tratamento de inimeras doengas, bem como as repercussdes para
viabilizagao de seu uso medicinal mediante o papel das associagdes sem fins lucrativos como
atores essenciais na garantia dos direitos dos pacientes.

Na terceira secdo, faz-se uma demonstragdo de como ocorre a regulamentagcdo do uso
medicinal da maconha em cada um dos Poderes do Poder Publico. No Poder Judiciario, tem-se
destaque para a figura do ativismo judicial ou da judicializagdo da politica, bem como do
principio da proporcionalidade. No Poder Legislativo, destaca-se a morosidade na atividade
legiferante a nivel federal, ao mesmo tempo que nos niveis estaduais € municipais o tema ¢é
discutido com mais celeridade. Por fim, no Poder Executivo, na figura da ANVISA, vinculada
ao Ministério da Saude, o destaque serd nos limites da democratizagcdo do uso medicinal da
Cannabis com a predile¢do de concessdes a industria farmacéutica.

Ao final, conclui-se que os objetivos sdo atendidos e a pergunta resta respondida com a
confirmacdo da hipdtese, o que indica a necessidade de adogdo de regulamentagdes para o
cultivo por pessoas fisicas e associacdes sem fins lucrativos de pacientes, como alternativas
mais acessiveis socioeconomicamente, aqueles que pretendem ter o direito a satide e a dignidade

da pessoa humana devidamente atendidos, conforme a Constituicdo Federal de 1988.

1 HISTORIA DA CANNABIS SATIVA: “A ERVA DO DIABO”

A Cannabis é um arbusto proveniente da Asia, pertencente a familia das Cannabaceaes,
cuja espécie mais conhecida no mundo ¢ Cannabis sativa, planta popularmente conhecida no
Brasil como maconha. Ha indicagdes de uso dessa planta na China ha mais de 2.700 a. C. para
tratamento de condi¢des médicas que vao desde a constipagdo intestinal até malaria. (Matos et
al., 2017).

Na India, antes de 1.000 a. C., a Cannabis sativa jé era utilizada no tratamento de
ansiedade, por exemplo. Os seus extratos também eram recomendados para tratamento de
desordens mentais em paises como Alemanha, Inglaterra e Estados Unidos no inicio do século
XX. (Matos et al., 2017).

No Brasil, a maconha foi trazida pelos africanos escravizados e passou a ser cultivada e
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propagada no territorio brasileiro pelo seu uso religioso e medicinal. Dai, em 1830, houve a
primeira lei restritiva ao uso da Cannabis, que passou a ser proibida na cidade do Rio de Janeiro,
embora até o inicio do século XX, os extratos da Cannabis fossem utilizados como hipnédticos
e sedativos vendidos nas farmdcias. A proibicdo da planta comegou a ganhar corpo em 1924,
com a participagdo do Brasil na II Conferéncia Internacional do Opio e com o respectivo
pronunciamento proibicionista do delegado brasileiro Dr. Pernambuco, marcado pela alegacao
de que “amaconha ¢ mais perigosa que o 6pio”, o que terminou influenciando o inicio definitivo
das proibi¢des da planta no Brasil. (Carlini, 2006).

Conforme sera tratado em seguida, a fase repressiva da Cannabis sativa passou a tomar
proporcdes maiores a medida que o Brasil se alinhava cada vez mais as politicas estadunidenses
ao longo do século XX, sendo os Estados Unidos visto como a maior poténcia econdmico-
militar, em paralelo com as politicas proibicionistas do maior grupo transnacional do globo,

qual seja a Organizagdo das Nagdes Unidas (Olmo, 1990).

1.1 Popularizacao e repressio do uso da Cannabis sativa e de entorpecentes no territorio

brasileiro e no mundo

Embora o Presidente Epitacio Pessoa tenha sancionado a primeira lei especifica sobre
drogas no Brasil mediante o Decreto n® 4.294/1921, a fase repressiva da maconha teve inicio
efetivo na década de 1930, atingindo inumeros Estados, por forca do Decreto federal n° 20.930,
de 1932, que passou a regular a entrada da “Cannabis indica” no Brasil. Na mesma tendéncia,
houve a criacdo da Comissao Nacional de Fiscalizacao de Entorpecentes (CNFE), por meio do
Decreto n° 780, em 1936, o que levou a elaboragdo do Decreto-Lei n° 891 de 1938, a “Lei de
Fiscalizagdo de Entorpecentes”, incluindo também a nova variedade “Cannabis sativa” a ser
regulada, o que passou a proibir desde a colheita até a venda dos compostos a base de maconha
(Barros; Peres, 2011).

O Decreto-Lei n° 2.848/1940 instituiu o Codigo Penal (CP), cujo artigo 281 alterou o
Decreto-Lei 891/38 e passou a estabelecer pena de reclusdo de um a cinco anos para “Comeércio
clandestino ou facilitacdo de uso de entorpecentes”, da categoria dos crimes contra a saiude
publica. Em 1964, a Lei n° 4.451 alterou a redacao do artigo 281 do CP para incluir a agao de
“plantar”. No entanto, a inclinag@o proibicionista seguiu por meio do Decreto-Lei n® 385/1968,
que alterou a redagdo do referido artigo 281, e acrescentou a “preparacdo ou produciao”, bem
como passou a dispor as mesmas penas para usudrios e traficantes, o que significou uma

coibicdo mais enérgica ao cultivo da maconha.
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Logo em seguida, a Lei n® 5.726/1971, que dispds sobre medidas preventivas e
repressivas ao trafico e uso de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica
ou psiquica, deu nova redagdo ao supracitado art. 281 do Codigo Penal, inovou os ritos
processuais para os delitos previstos neste artigo, além de ter reunido, segundo Greco Filho
(1972), a iniciativa mais completa no que tange a repressao aos toxicos no ambito mundial na
sua época, inclusive por ressaltar a importancia da educagdo e conscientizagdo na luta contra os
toxicos. Foi o momento em que houve a inauguragao do modelo de repressao bélico (Batista,
1997).

Prontamente, a Lei n® 6.368/1976, chamada de “Lei de Toxicos”, apesar de ter mantido
a mesma ementa da anterior Lei n° 5.726/71 e o destaque para a importancia da educagdo e
conscientiza¢do geral na luta contra os toxicos, a revogou integralmente, como também revogou
o artigo 281 do Cddigo Penal. Foi por meio dos artigos 12 e 16 dessa Lei de Toxicos que passou
a haver distin¢do entre traficante e usudrio, deixando a cargo da “policia” tal enquadramento.
Segundo Del Olmo (1990), essa distingdo era consequéncia do discurso médico-juridico,
considerado hibrido por unir os modelos predominantes — o médico-sanitario e o modelo ético-
juridico —, o qual serviria, no fim das contas, de critérios de seletividade para aplicagdo da lei
conforme diferenciagdo do consumidor como “doente” e do traficante como “delinquente”.
Tem-se inicio, no Brasil, por exemplo, a seletividade penal para os agentes que sao presos em
flagrante adquirindo, guardando ou trazendo consigo a maconha para uso proprio.

A promulgacdo da Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
(CRFB/1988) inaugurou um leque de direitos, garantias fundamentais e varios principios. No
campo da repressao as drogas, porém, a Carta Magna passou a considerar em seu art. 5°, inciso
XLIII, inafiangéavel e insuscetivel de graga ou anistia o trafico ilicito de entorpecentes e drogas
afins (Brasil, 1988). Também dispds, no art. 5°, LI, que o brasileiro podera ser extraditado,
desde que comprovada a sua participagdo em trafico ilicito de entorpecentes e drogas,
independentemente se o crime cometido foi antes ou depois da naturalizagdo (Brasil, 1988). Por
fim, previu, em seu art. 243, a expropriacdo de glebas localizadas com cultivos de culturas
ilegais de plantas psicotropicas e a destinagdo dos bens decorrentes do trafico ilicito em
beneficio de instituigdes e pessoal especializados no tratamento e recuperacao de viciados e no
aparelhamento e custeio de atividades de fiscalizagdo, controle, prevencao e pressao do crime
de trafico dessas substancias (Brasil, 1988). Importante destacar que o legislador ndo conferiu
passe livre para uso de qualquer estratégia de politica criminal, somente aqueles que nao
colidem com outros principios do mesmo texto legal, como a dignidade humana e a

culpabilidade, vedando a penalizagdao de um individuo por ato de outro.
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Na legislagdo penal e processual extravagante com consequéncia ao combate das drogas,
vale mencionar a equiparacao do trafico ilicito de entorpecentes aos crimes hediondos pela Lei
n°® 8.072/1990. Considerando-se mais um endurecimento contra o mercado clandestino de
entorpecentes.

Em 2002, o entdo Presidente da Republica Fernando Henrique Cardoso sancionou a Lei
n° 10.409, com inimeros vetos incluidos, tendo revogado apenas parcialmente a Lei n° 6.368/76
— que continuou responsavel pelo direito material —, dada a falta de clareza e objetividade
necessarias da nova lei, seja pela precaria redagdo do texto legal ou até pela incompatibilidade
na defini¢do de crimes e penas.

Portanto, a posterior promulgagdo da Lein® 11.343/2006, atualmente vigente, teve como
uma das premissas a desfragmentagao legislativa anteriormente gerada. A seletividade na
distingdo entre consumidor e traficante inaugurada pela anterior Lei n® 6.368/76 permaneceu,
uma vez que, até hoje, ha discricionariedade aos 6rgaos encarregados da persecucdo penal sem
critérios quantitativos da posse de drogas para diferenciacdo, conforme art. 28, §2°, da Lei n°
11.343/2006, uma vez que o proprio juiz podera determinar tal seletividade de acordo com o
caso concreto. Destarte, os reflexos de uma possivel aplicagdo desproporcional dessa decisdo
atingem o proprio Estado brasileiro, haja vista a crescente superlotacdo do sistema carcerario e
das despesas orcamentarias.

Sobre a questdo da seletividade, o Ministro do Supremo Tribunal Federal (STF), Luis
Roberto Barroso (2015), realizou voto oral emblematico em sede de Recurso Extraordinario
635.659/SP com repercussdo geral (Tema 506), que trata da descriminalizagdo do porte de
drogas para consumo proprio e diz respeito a constitucionalidade do artigo 28 da Lei n°

11.343/2006:

E preciso estabelecer um critério por alguns motivos o6bvios. O primeiro,
naturalmente, ¢ diminuir a discricionariedade judicial e uniformizar a aplicagao da lei,
evitando que a sorte de um individuo fique ao sabor do policial ou do juiz ser mais
liberal ou mais severo. O segundo, mais importante ainda, ¢ que a inexisténcia de um
pardmetro objetivo ndo ¢ neutra. Ela produz um impacto discriminatorio que ¢
perceptivel a olho nu e destacado por todas as pessoas que lidam com o problema: os
jovens de classe média para cima, moradores dos bairros mais abonados, como regra,
sd0 enquadrados como usuarios; os jovens mais pobres e vulneraveis, que sdo alvo
preferencial das forcas de seguranga publica, sdo enquadrados como traficantes
(Barroso, 2015, p. 11).

A autora do Recurso Extraordinario, a Defensoria Puiblica do Estado de Sdo Paulo, levou
0 caso até o Supremo apds a condenacdo do réu a dois meses de prestagdo de servigo a
comunidade por ter sido flagrado com porte de trés gramas de maconha. A recorrente

argumentou que o art. 28 da Lei de Drogas ofende o principio da intimidade e vida privada,
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expressamente previstos no art. 5°, X, da CRFB/88 (Brasil, 2011).

Importante destacar que, no ambito regulatorio do cultivo da Cannabis, o art. 2°,
paragrafo nico da Lei n°® 11.343/2006 passou a dispor sobre a excludente de ilicitude quando
a “Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita exclusivamente para fins medicinais ou
cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo” (Brasil, 2006), sendo que
a referida regulamentacao estatal ainda ndo ocorreu de maneira plena.

Além da possibilidade de uma regulamentacdo mais abrangente para o cultivo da
Cannabis com fins medicinais ou cientificos, por iniciativa da Unido, a legislacdo também
passou por mudancas significativas em relagdo ao uso pessoal de drogas ilicitas, como a
maconha. A san¢do da “Nova Lei de Drogas”, em 2006, revogou as anteriores — Leis n.®
6.368/76 e 10.409/02 — e modernizou, em seu art. 28, com a retirada da pena privativa de
liberdade para os usuarios portadores de drogas ilicitas para consumo pessoal® (Barros; Peres,
2011). Nesse sentido, o dispositivo engloba, por exemplo, quem objetiva cultivar maconha para
o consumo pessoal, podendo receber “adverténcia sobre os efeitos das drogas, prestacao de
servicos a comunidade ou medida educativa de comparecimento a programa ou curso
educativo” (Brasil, 2006).

A exclusdo das penas privativas de liberdade para o tipo penal supracitado originou uma
discussao doutrinaria e jurisprudencial quanto a natureza juridica do art. 28. O professor Gomes
(2006) entendeu que houve a descriminalizagdo formal — abolitio criminis* — do uso de drogas
para consumo proprio, sendo um ilicito sui generis, contrario ao direito. Para tal justificativa,
utilizou-se do art. 1° da Lei de Introducao ao Codigo Penal (LICP), segundo o qual “considera-
se crime a infracao penal que a lei comina pena de reclusdo ou de detencdol...]” (Brasil, 1941),
fato que ndo ocorre nas hipdteses previstas do artigo sobre consumo pessoal.

No entendimento de Gomes:

Descriminalizar significa retirar de algumas condutas o carater de criminosas. O fato
descrito na lei penal deixa de ser crime. Ha trés espécies de descriminalizagdo: (a) a
que retira o carater criminoso do fato mas néo o retira do ambito do Direito penal (essa
¢ a descriminalizag@o puramente formal); (b) a que elimina o carater criminoso no fato
e o proscreve do Direito penal, transferindo-o para outros ramos do Direito (essa ¢ a
descriminalizagdo penal, que transforma um crime em infragdo administrativa, v.g.) e
(c) a que afasta o carater criminoso do fato e lhe legaliza totalmente (nisso consiste a
chamada descriminalizagdo substancial ou total) (Gomes, 2006).

Quanto a defini¢do de legalizagdo, Gomes (2006) alega que a conduta deixa de ser ilicita,

30 art. 28 da Lei 11.343 de 2006 dispde sobre “quem adquirir, guardar, tiver em depdsito, transportar ou trouxer
consigo, para consumo pessoal, drogas sem autorizagdo ou em desacordo com determinagio legal ou regulamentar
[...]”

4 Expressdo latina utilizada em Direito Penal. Significa a extingdo do crime devido a publicagdo de lei que extingue
o delito anteriormente previsto no ordenamento juridico (Conselho Nacional do Ministério Publico, 2015).
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nao abarcando nenhum tipo de sang¢do penal, civil ou administrativa.

Diferentemente de Luiz Flavio Gomes, a 1* Turma do Supremo Tribunal Federal (2007)
ao apreciar o Recurso Extraordinario 430.105/RJ para caracterizar a natureza juridica do art. 28
a época, alegou a ocorréncia de uma “despenaliza¢do”, entendida apenas como exclusdo da
pena privativa de liberdade, um abrandamento da reprimenda, mas ndo implica¢do do abolitio
criminis, mantendo o carater ilicito da conduta com penas alternativas para a infragdo, tese
defendida até os dias atuais. Contrapds, portanto, o argumento da norma contida no art. 1° da
LICP ao dizer que nada impede que lei ordindria superveniente adote outros critérios gerais de
estabelecimento de pena diversa da restritiva de liberdade.

Vale ressaltar que a Lei n° 11.343/2006 inovou ao instituir o Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas (SISNAD), posteriormente regulamentado pelo Decreto n°
5.912/2006 para punir a produgdo ndo autorizada e o trafico ilicito de drogas, como também
prevenir o uso indevido e procurar reinserir na sociedade o usudrio € o dependente de
entorpecentes (Brasil, 2006).

Além disso, o art. 66 da Lei de Drogas dispde que até que o Poder Executivo da Unido
atualize a terminologia da lista de drogas, denominam-se drogas substancias entorpecentes,
psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satude n°® 344/1998 (Brasil, 2006).

Sendo assim, ¢ relevante lembrar que a maioria dos tipos penais previstos na Lei de
Drogas é norma penal em branco’, visto que h4 necessidade de complementacdo por outra
norma que estabelega as substancias e os produtos considerados drogas, qual seja, a supracitada
Portaria SVS/MS n° 344/1998, cuja atualizagdo ¢ periodica e determinada pelas regulagdes
técnicas das resolucoes da ANVISA.

Na conjuntura internacional, o controle de substancias estd baseado em trés Convengdes
Internacionais das quais o Brasil € signatario, como, por exemplo, em 1961, quando houve a
Convengdo Unica sobre Entorpecentes®, da Organizagio das Nagdes Unidas (ONU), que passou
a incluir a maconha na lista de drogas, equiparando-a a heroina e outros opioides, e da qual s6
foi retirada da lista pela Comissdo da ONU em 2020 (Barros; Peres, 2011; UNODC, 2010)’.

A questdo da proibi¢do passou a se solidificar mais ainda com a Convengao sobre as

5 Leis penais em branco sdo as de conteudo incompleto, vago, lacunoso, que necessitam ser complementadas por
outras normas juridicas, geralmente de natureza extrapenal (Bitencourt, 2019, p. 35-36).

6 A Convengio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (emendada pelo Protocolo de1972), foi internalizada pelo
Decreto n° 54.216/1964.

7O United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC) ou Escritorio das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime
¢ uma das agéncias especializadas da ONU criada em 1997.
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Substancias Psicotropicas de 1971% e a Convencdo Contra o Tréfico Ilicito de Entorpecentes e
Substancias Psicotropicas de 1988°, todas promovidas pelas Na¢des Unidas com a justificativa
de maior controle internacional do trafico de drogas (UNODC, 2010).

O objetivo das mencionadas Convengdes Internacionais ¢ de alcancar medidas de
controle internacional sistematizadas para restringir a disponibilidade de entorpecentes e
substancias psicotropicas para uso medicinal e cientifico, bem como mitigar sua distribuicao
por meios ilicitos (ANVISA, 2021, p. 1). Logo, as Nagdes signatarias das Convengdes
Internacionais de 1961, 1971 e 1988 controlam as substancias em: lista amarela — entorpecentes
controlados internacionalmente sob a Convencdo de 1961'° —; lista verde — substincias
psicotropicas controladas internacionalmente sob a Convengio de 1971'! —; e lista vermelha —
produtos quimicos frequentemente usados na fabricagao ilicita de entorpecentes e substancias
psicotropicas sob controle internacional'? —.

Os referidos Estados signatarios estdo submetidos ao cumprimento dessas Convengoes,
de forma mandataria e sob a fiscalizagdo de um 6rgao da ONU, qual seja a Junta Internacional
de Fiscalizagdo de Entorpecentes — JIFE, responsavel pelo monitoramento das medidas
adotadas em relacdo as politicas de controle (ANVISA, 2021, p. 1).

Tamanha ¢ a extensdo do interesse conferido pelo Escritorio das Nacdes Unidas Sobre
Drogas e Crime (UNODC) as drogas, que a ONU sancionou, em uma Resolu¢do de 1987, o dia
26 de junho como o Dia Internacional Contra o Abuso de Drogas e o Trafico de Ilicitos
(UNODC, 2010).

Em sentido oposto as medidas proibitivas da conjuntura internacional do combate as
drogas no século XX, inimeros paises ja realizaram avangos quanto a utilizagdo da maconha,
seja para fins medicinais ou seja para fins recreativos, como ¢ o caso dos Estados Unidos da
América, que detém a relagdo de 35 estados do total de 50 presentes com regulagdes candbicas
(BRITANNICA!®, 2023). Na mesma corrente, tem-se o Canadd, México, Chile, Coldmbia,
Africa do Sul, Italia, Luxemburgo, Holanda, Espanha, Portugal, Alemanha entre outros paises
(NDTV, 2022).

Ainda que o tema do presente artigo ndo verse essencialmente sobre os aspectos

8 A Convengio sobre substincias Psicotropicas de 1971, foi internalizada pelo Decreto n° 79.388/1977.

A Convengdo contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas de 1988, foi internalizada
pelo Decreto n°® 154/1991.

10 Acesso em https://www.incb.org/incb/en/narcotic-drugs/Y ellowlist/yellow-list.html

1 Acesso em https://www.incb.org/incb/en/psychotropics/green-list.html

12 Acesso em https://www.incb.org/incb/en/precursors/Red Forms/red-list.html

13 Britannica € um dos maiores grupos de publicagdes e revisdes em inglés para fins académicos, além de deter o
ProCon.org, fonte de dados de pesquisa de questdes discutiveis da atualidade.
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proibicionistas no campo das drogas, imprescindivel destacar que o histérico péndulo
contraditdrio de liberagdes e repressoes de algumas drogas em detrimento a outras ja havia sido
percebido por inimeros estudiosos, consoante o que aponta o historiador Carlos Eduardo

Torcato:

No momento em que as drogas entram na esfera do consumo, abandonando a
exclusividade médica, o status politico muda. Os usos ndo médicos geram
controvérsia, alarde e interdigdo estatal. A diferenga entre uso terapéutico e nao-
terapéutico esta na base de fundag@o dos marcos internacionais de controle que passou
a se desenvolver. O Brasil, assim como outros paises, passou a lidar com esse
problema no interior da esfera politica; configurava-se, nessa época, o campo da saude
publica (Torcato, 2013, p. 6).

Torcato (2013) atribui uma proporcao transnacional ao fendmeno de proibigdo as
drogas, apesar de alegar que o proibicionismo brasileiro, em especifico, respeitou, ao longo do
tempo, os ritmos ditados pelo federalismo e pela articulagdo politica da classe médica no que
pese a instrumentalizacdo dos preceitos da medicina social a fim de preservar o monopolio de
sua atuagao.

De forma polémica, hodiernamente, hd varias discussoes sobre o papel de politicas
publicas alternativas de reducdo de danos em oposi¢do ou substituicdo aos tratamentos penais
dados as drogas, no qual a criminalizagdo seria menos eficiente a prote¢do de bens
constitucionais como saude e incolumidade publica em comparacdo a uma postura regulatoria
como meio alternativo, inclusive do ponto de vista financeiro (Andrade, 2017).

Dessa maneira, o proximo subtopico contemplaré a relacao dos tratamentos normativos
regulatorios vigentes no Pais com a sucessiva flexibilizacdo do uso medicinal da maconha pela

Anvisa.

1.2 Tratamento normativo regulatorio vigente conferido ao uso medicinal da maconha

no Brasil

A Constitui¢ao Cidada de 1988, ja no Titulo I, revela ter sido promulgada com o carater
principioldgico. Dentre varias normas com maior grau de abstracdo, destaca-se o principio da
dignidade humana previsto em seu art. 1°, III, enquanto instituto para viabiliza¢ao do direito a
saude, propondo a mitigacdo da desigualdade excessiva ¢ a garantia do bem-estar geral da
sociedade, isto ¢, a garantia das necessidades essenciais de cada individuo.

Assim, a saude no Brasil, previsto no rol de Direitos Sociais do art. 6°, bem como
calcado no art. 196, ¢ “direito de todos e dever do Estado”, ocasido em que a Unido, os Estados,

o Distrito Federal e os Municipios passaram a compartilhar a competéncia administrativa sobre
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o zelo a satde, “mediante politicas sociais e economicas que visam a reducdo do risco de doenca
e de outros agravos, € ao acesso universal e igualitario as agdes € servigos para sua promogao,
protecao e recuperacao’ (Brasil, 1988).

Logo, o direito a satde previsto constitucionalmente implica possibilidades de
tratamentos condignos de acordo com o avango da ciéncia médica, como o uso terapéutico da
maconha, independentemente da situacao socioecondmica do individuo, sob pena de violagao
de um direito fundamental.

No que se refere a politicas publicas alternativas, a utilizacdo da Cannabis sativa para
fins medicinais comegou a tomar maiores propor¢des no Brasil, com a autorizagdo do uso
compassivo'* do Canabidiol'> (CBD), um dos componentes niio psicotropicos da planta, para
tratamento de epilepsias refratarias de criangas e adolescentes, com a publicagdao da Resolugao
n°2.113 pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), em 16 de dezembro de 2014 (Brasil, 2014).

A Portaria da SVS/MS n° 344/1998, que aprovou o Regulamento Técnico sobre
substancias ¢ medicamentos sujeitos a controle especial, cuja atualizacdo € periddica e
determinada pelas resolugdes da ANVISA, incluiu, desde o principio, a planta Cannabis sativa
na Lista E (Plantas e fungos proscritos que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas), enquanto o Tetrahidrocannabinol (THC), um dos principais componentes ativos
da Cannabis, foi incluido na lista F2 (Substancias psicotropicas de uso proscrito).

J4 o Canabidiol (CBD) ndo teve registro oficial de inicio, tendo sido colocado na Lista
C1 (Outras substancias sujeitas a controle especial) apenas com a publicagdo da Resolugao RDC
n°® 3/2015, cuja decisdo da ANVISA acompanhou a gradual mudanca de entendimento do
Conselho Federal de Medicina sobre o uso medicinal da Cannabis. A publicacdo da RDC n°
3/2015 foi um marco histérico que deu inicio a regulacdo da importacao da substancia, fruto de
uma longa luta de familias de pacientes que entraram na Justi¢a para obter o 6leo rico em
Canabidiol (CBD) para tratamento de casos graves de doengas como a epilepsia refrataria.

Primordialmente, vale sublinhar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA), autarquia federal sob regime especial, na posi¢cdo de agéncia reguladora vinculada
ao Ministério da Saude e criada pela Lei n® 9.782/1999, ¢ caracterizada pela “independéncia

administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, cuja finalidade

140 uso compassivo ocorre pela prescrigdo de uma substincia sem registro legal para pacientes com doengas
graves e sem respostas satisfatorias provenientes do tratamento convencional (Conselho Federal de Medicina,
2014).

150 professor israclense Raphael Mechoulam, extraiu os principais componentes da Cannabis sativa na década de
1960, o tetraidrocanabinol (THC), responsavel pelos efeitos psicoativos da planta, ¢ o canabidiol (CBD), o
principal composto ndo psicotropico (Matos et al., 2017).
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institucional é promover a protecdo da saude da populacdo”, tanto por intermédio do controle
sanitario da producao e/ou da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria. (Brasil, 1999).

Imediatamente, a geréncia e a administragdo da Agéncia sdo exercidas pela Diretoria
Colegiada composta de 5 (cinco) membros, “brasileiros, indicados pelo Presidente da Republica
e por ele nomeados, apds aprovacao prévia pelo Senado Federal, [...] para cumprimento de
mandato de 5 (cinco) anos” (Brasil, 1999), sendo uma de suas atribui¢des a edi¢ao de normas
sobre matéria de competéncia da Agéncia, através de regulamentagdes técnicas das Resolugdes
da Diretoria Colegiada.

Posto isso, ¢ imprescindivel tecer breves comentarios sobre a utilizacdo dos termos
regulacao e regulamentacdo como funcao regulatdria, diante da confusdo conceitual entre as
terminologias. Segundo Jos¢ dos Santos Carvalho Filho (2019, p. 145), “Poder regulamentar,
portanto, ¢ a prerrogativa conferida a Administracdo Publica de editar atos gerais para
complementar as leis e permitir a sua efetiva aplicacao”. A propria Constituigdo Federal, vide
art. 84, IV, dispde sobre a competéncia privativa do Presidente da Republica em “sancionar,
promulgar e fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e regulamentos para sua fiel
execucao” (Brasil, 1988).

Ocorre que a crescente complexidade das atividades técnicas da Administragao abriu
espaco para que o Poder Legislativo delegasse a 6rgao ou pessoa administrativa, ainda que com
limites, a competéncia para a regulamentagdo técnica mediante pardmetros previamente
enunciados na lei, como se d4 com a previsdo do art. 66'® da Lei de Drogas que utiliza as listas
da Portaria SVS/MS n° 344/1998, periodicamente atualizadas pelas Resolugdes da ANVISA
para registro das drogas sujeitas a controle especial no Pais, exemplo de entidade autdrquica a
qual o legislador atribuiu a fun¢do de criar as normas técnicas de acordo com seus objetivos
institucionais.

Por esse motivo, ha estudiosos como José Maria Pinheiro Madeira (2001) que
denominam de “poder regulador” para distinguir do poder regulamentar tradicional. Apesar da

diferenciagdo terminologica, Carvalho Filho (2019, p. 166) ¢ assente quando alega:

A despeito da distingdo entre os modelos, parece-nos ndo existir erronia no emprego
da expressio poder regulamentar para ambos. E que tanto num como noutro caso o
orgdo administrativo estd complementando a lei e possibilitando a sua execug@o, o
que, em ultima instancia, se configura como objeto do poder regulamentar.

16 Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo unico do art. 1° desta Lei, até que seja atualizada a terminologia da
lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras
sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 (Brasil, 2006).
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A fungdo reguladora ou regulatéria, portanto, ¢ um “hibrido de atribuigdes de variada
natureza: informativas, planejadoras, fiscalizadoras e negociadoras, mas também, normativas,
ordinatorias, gerenciais, arbitradoras e sancionadoras” (Moreira Neto, 2003, p. 107). No caso
do objeto do presente estudo, qual seja o uso medicinal da Cannabis, a ANVISA define o
interesse prevalecente a ser satisfeito nas relagdes sujeitas a regulacao por meio das Resolucdes
aprovadas da Diretoria Colegiada, o que revela o desempenho de uma fungao legislativa, de
controle, que nao se restringe apenas a mera atividade administrativa de controle sanitario.

No entanto, nem sempre a fun¢do regulatoria atende com precisao a crescente demanda
social sobre determinado fato. Tendo como exemplo, ainda que o Canabidiol (CBD) tenha sido
registrado na lista C1 (Outras substancias sujeitas a controle especial) com a RDC n° 3/2015, o
que possibilitou o inicio das importagdes dos medicamentos, o Tetrahidrocannabinol (THC)
continuou na lista F2 (Substancias psicotropicas de uso proscrito) sem previsao de autorizagdo
de uso, gerando limitagdo aos pacientes que sé estariam autorizados a importacao de produtos
com o componente do CBD.

Ainda assim, foi publicada a RDC n° 17/2015 que definiu critérios e procedimentos para
a importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base do CBD em associa¢do com
outros canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satide (ANVISA, 2015).

Nao obstante, a forte pressao exercida pelas familias em busca de melhores condigdes
do uso medicinal da Cannabis fez com que o Ministério Publico Federal ajuizasse a Agao Civil
Publica n° 0090670-16.2014.4.01.3400 em face da Unido Federal e da ANVISA para, dentre
varios pedidos, procederem com a exclusdo do THC da Lista F2 (Substancias psicotropicas de
uso proscrito) e sua inclusdo na lista das substancias psicotropicas sujeitas a notificagdo de
receita (Brasil, 2015). O Juiz Marcelo Rebello Pinheiro deferiu em parte o pedido de tutela
antecipada para permitir a importacdo, exclusivamente para fins medicinais, de medicamentos
e produtos que possuissem como principios ativos os componentes do THC e CBD (Brasil,
2015).

A tutela antecipada parcialmente deferida na Acdo Civil Publica, posteriormente
confirmada procedente em futura sentenca de 2018, “obrigou” a ANVISA a publicar a
Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 66/2016, que também passou a permitir a
importacdo do THC em carater de excepcionalidade (ANVISA, 2016). Em dezembro de 2016,
a aprovacao da RDC n° 130 passou a autorizar o registro de medicamentos, por empresas
farmacologicas, que possuam em sua formulagdo CBD e THC, cuja concentragdo maxima nao

exceda 30 miligramas por mililitro de cada um dos principios ativos, demonstrando a ANVISA
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reconhecer a finalidade medicamentosa das substancias anteriormente consideradas proscritas.

As vicissitudes em relagdo ao acesso do uso medicinal de substancias derivadas da
Cannabis foram amenizadas, mas os altos custos de importacdo continuaram prolongando o
debate publico acerca do cultivo caseiro para fins medicinais. Como resultado, a ANVISA
incluiu a Cannabis sativa como planta medicinal na lista das Denominagdes Comuns
Brasileiras!” da Farmacopeia Brasileira com a publicagdo da RDC n° 156/2017, facilitando
possiveis estudos cientificos e médicos com as respectivas substancias derivadas.

Os altos custos dos produtos importados e a excessiva burocracia na importacao
impulsionaram a publicagdo da RDC n°® 327/2019, que dispde sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizagdo Sanitaria para fabricacdo e a importacdo, bem como requisitos para
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento ¢ a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais (ANVISA, 2019), tornando-os um pouco mais acessiveis a
sociedade. Contudo, o art. 18 deixou claro que “nao ¢ permitida a importagao da planta ou partes
da planta de Cannabis spp'®”, devendo a empresa importar o insumo farmacéutico nas formas
de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel ou produto industrializado.

Os critérios e procedimentos para importacdo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, foram aperfeicoadas com a aprovacao da RDC n°® 335/2020, que
revogou a RDC n° 17/2015.

Porém, a elevada demanda pela importagao desses produtos levou a ANVISA a otimizar
o processo de avaliacdo da importagdo com a publicacdo da RDC n°® 570/2021, que alterou a
RDC n° 335/2020 e inovou ao acrescentar uma andlise simplificada e automatica para reduzir
o tempo de aprovagdao do cadastro das pessoas fisicas, no caso dos produtos derivados de
Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela Geréncia de Produtos Controlados da
Anvisa (ANVISA, 2021).

A ANVISA (2022) também se prontificou em elevar o controle para a importacdo ¢ a
exportacdo, com qualquer finalidade, de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial, assim como definiu critérios para a concessao de Autorizagdo Especial Simplificada
para Institui¢do de Ensino e Pesquisa (AEP) por meio da RDC n°® 659/2022.

Estima-se que a Agéncia tenha observado um aumento na demanda de importacao dos

produtos derivados de Cannabis de mais de 2.400% em seis anos, com 896 pedidos em 2015

17 Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagido do fArmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, conforme art. 3°, XVIII, da Lei n® 9.787/1999
(Brasil, 1999).

¥ Quando a espécie ainda nfo foi identificada, 0 nome do género ¢ seguido de sp. (abreviatura de espécie) ou de
spp. (abreviatura de espécies).
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para 19.074 em 2020 (ANVISA, 2021). Isso levou a errdonea crenga de que a aprovacao da RDC
n°® 660/2022, atualmente vigente, e que revogou as Resolugdes anteriores sobre importagao, teve
como intuito principal mais um processo de avango do uso medicinal da Cannabis. Ocorre que
em seu art. 14, ficou claro a possibilidade de a Agéncia promover a suspensao da importagdo e
uso dos produtos importados nos termos da resolugdo, além de outras medidas que entender
cabiveis (ANVISA, 2022), revelando maior discricionariedade a entidade.

No dia 11 de outubro de 2022, o Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou a
Resolu¢ao CFM n° 2.324, que na sinaliza¢do de um retrocesso, passou a restringir a prescricao
médica do CBD apenas para o tratamento de epilepsia refrataria em criangas e adolescentes as
terapias convencionais, na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut € no Complexo de Esclerose
Tuberosa, vedando ao médico a prescrigdo de CBD para indicagdes terapéuticas diversas. A
Resolugao também reforgou que ¢ interdito ao médico a prescricdo da Cannabis in natura para
uso medicinal, bem como proibiu de ministrar palestras e cursos sobre o uso das substancias
derivadas de Cannabis fora do ambiente cientifico (Brasil, 2022). Tamanha foi a repercussao
negativa das medidas pela caréncia de fundamentacdo cientifica e violagdo de direitos
fundamentais e da liberdade médica, que o Ministério Publico Federal (MPF) chegou a instaurar
um procedimento preparatorio de apuragdo da legalidade. Logo no dia 24 de outubro houve a
publicacao de outra Resolugao CFM n° 2.326 sustando temporariamente os efeitos mencionados
da Resolugdo n® 2.324 (Brasil, 2022).

Outra medida que caminhou em sentido contrario a da flexibilizacdo do uso medicinal
da maconha, foi a oficializagdo da Nota Técnica (NT) n° 35 de 19 de julho de 2023 da ANVISA,
que combinada com a previsdo do supracitado art. 14! da RDC n°® 660/2022, declarou que a
partir de 20 de julho de 2023, “ndo serdo concedidas novas autorizagdes/comprovantes de
cadastro para importacao da planta Cannabis in natura, partes da planta ou flores” (ANVISA,
2023), havendo um periodo de transi¢ao de 60 dias para conclusido das importagdes ja em curso,
além da validade das autorizagdes ja realizadas até 20 de setembro de 2023. A justificativa para
tal decisdo, segundo a ANVISA, parte da inexisténcia de “evidéncias cientificas robustas que
comprovem a seguranca, somado ao alto potencial de desvio para fins ilicitos”, como também
a alegagdo de que a combustao e inalagdo de uma planta ndao sdo formas farmacéuticas/vias de

administracao de produto destinado ao tratamento de satde, o que demonstra despreparo na

19 Art. 14. A aprovacdo do cadastro, de forma simplificada ou automatica, ndo impede que a autoridade sanitaria,
a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, promova a
suspensdo da importagdo ¢ uso dos produtos importados nos termos desta Resolugdo, além de adotar outras
medidas que entender cabiveis, conforme legislagdo vigente (Brasil, 2022).
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decisdo emitida pela Agéncia. H4d médicos e pacientes que realizam a prescri¢ao da vaporizagao
de Cannabis para tratamento das mais diversas enfermidades, onde empresas intermediadoras
estrangeiras disponibilizam a op¢ao de importagdo direta, para uso proprio, dos medicamentos
considerados “orfaos”, sem registro perante a ANVISA, mas amplamente utilizados no mercado
internacional.

Indubitavelmente, os recentes marcos regulatérios ora contribuem, ora retardam o
acesso ao uso terapéutico da maconha pelos pacientes que realmente necessitam, o que termina
afastando a democratizagdo do direito a saide como uma garantia estatal prevista

constitucionalmente nos arts. 6°, 196 ¢ 197.

2 CANNABIS: RECONHECIMENTO DO SEU POTENCIAL TERAPEUTICO PELA
CIENCIA

O contrassenso da ANVISA quanto aos avangos medicinais da Cannabis parece nao
acompanhar a vanguarda cientifica e seus resultados satisfatorios nos tratamentos das mais
diversas doengas ao redor do mundo, o que impede a devida democratizacdo do acesso aos
tratamentos alternativos do uso medicinal da maconha para um rol extenso de enfermidades
pela propria populagdo que necessita.

Conforme ja exposto no topico anterior, o enrijecimento da Agéncia reguladora sobre
os produtos derivados de Cannabis foi reiterado recentemente com a publicacdo da Nota
Técnica (NT) n°® 9/2024, onde houve novamente a vedacdo da importagdo de produtos
compostos pela planta de Cannabis in natura ou partes da planta, incluindo as flores, sob a
justificativa de inexisténcia de evidéncias cientificas robustas somado ao alto potencial de
desvio para fins ilicitos (ANVISA, 2024).

Em janeiro de 2019, o diretor-geral da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), Tedros
Adhanom, fez um total de 5 (cinco) recomendag¢des a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU)
para atualizag¢ao do controle sobre a Cannabis e de suas substancias derivadas, fruto de décadas
de estudos colhidos por relatorios cientificos (OMS, 2020). As recomendacdes foram expostas
no 41* encontro do Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas (ECDD), o6rgdo
consultivo cientifico independente da OMS que sugere alteragdes nas listas das substancias
psicoativas tratadas pelas convengdes internacionais sobre drogas, cujos paises signatarios sao
obrigados a adotar em suas respectivas politicas fiscalizadoras.

A votagao foi realizada pela Comissao de Entorpecentes das Nacdes Unidas (CND) em

dezembro de 2020, situacdo na qual apenas uma das recomendacdes obteve maioria de votos,
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qual seja a de reclassificagio da maconha e suas resinas do Anexo IV (reune substancias
excepcionalmente mais nocivas a satude publica, como a heroina e desomorfina) para o Anexo
I, com substancias menos nocivas, da Convengio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Nagdes
Unidas, 1961).

Apesar da reclassificagdo da ONU ndo interferir na legislacdo dos paises signatarios, €
considerado um reconhecimento do uso terapéutico da Cannabis pela comunidade cientifica
internacional que pode contribuir para eliminagdo das barreiras processuais internacionais a
investigagdo e desenvolvimento cientificos, impactando, no fim das contas, o proprio

tratamento dado pelas politicas publicas no Brasil e demais paises mundo afora.

2.1 Caracteristicas cientificas da Cannabis

A Cannabis como gé€nero possui inimeras espécies, sendo trés mais conhecidas: C.
sativa, C. indica e C. ruderalis (Macedo, 2010). As autoridades brasileiras utilizam, de forma
geral, apenas a classificagdo monotipica do género, sendo Cannabis sativa a espécie registrada
nas listas da Anvisa (Anvisa, 2024). Atualmente, ha mencao a cerca de 50 (cinquenta) espécies
ou variedades de Cannabis pelos catdlogos internacionais de botanica (Tropicos, 2024).

A Cannabis sativa — popularmente conhecida como “maconha, marihuana, marijuana,
erva, haxixe, canhamo-das-indias, hemp, entre outros” — predominante no Brasil por sua boa
adaptacao aos climas tropicais e temperados, ¢ uma planta anual e didica, no qual as plantas
masculinas possuem um porte maior € morrem apds a polinizagdo com as femininas. Estas, por
outro lado, possuem um porte menor € com maior porcentagem de compostos psicoativos em
suas flores. Possuem resina com propriedades estupefacientes, semelhantes as produzidas pelo
Opio, mas com substancias de efeito menos sedativo e mais euforico (Costa, 1970). A outra
espécie denominada Cannabis indica, por outro lado, “tem resina rica em alcaloides, que
induzem ao relaxamento muscular e sedativo” (Honorio; Arroio; Silva, 2006).

No caso da Cannabis ruderalis, ou popularmente “canhamo”, apesar de possuir alta
porcentagem de Canabidiol (CBD), e quase zero Tetrahidrocannabinol (THC), componentes
ativos presentes, seu produto que mais se destaca ¢ a fibra, considerada uma das mais longas e
resistentes da natureza, muito utilizada na industria de papel e materiais de construgdo (Pereira,
2019). O canhamo, por isso, também surge como potencial comercial/econdmico e alternativa
ecologica ao eucalipto, visto que em vinte anos, produz em um hectare, a mesma quantidade
que quatro hectares de eucaliptos e necessita de menos 75% (setenta e cinco por cento) de dgua

em relagdo ao algoddo, menos agrotoxicos e agride menos o solo (Pereira, 2019).
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A ciéncia tem conhecimento de que a resina da maconha contém aproximadamente 400
compostos quimicos ao todo (Matos et al., 2017), e que os principais componentes da Cannabis
sativa (fitocanabinoides ou canabinoides exdgenos, obtido da planta) foram isolados na década
de 1960 pelo grupo de pesquisa do professor israclense Raphael Mechoulam (2010),
considerados os estudos vanguardistas no processo de investigacdo das caracteristicas fisico-
quimicas da Cannabis no mundo.

A vasta potencialidade medicinal da Cannabis esta vinculada, principalmente, aos
componentes principais, sendo pelo menos 61 fitocanabinoides registrados pela ciéncia, como:
o Tetrahidrocannabinol (THC), Canabidiol (CBD), Canabinol (CBN), Canabigerol (CBQG),
Canabicromeno (CBC), Canabiciclol (CBL), Canabielsoin (CBE), Canabinodiol (CBND),
Canabitriol (CBT), entre outros (Honorio; Arroio; Silva, 2006). A natureza lipidica da Cannabis
sativa serviu, por muito tempo, de obstaculo as experiéncias quimicas, sendo uma das razdes
para explicar a descoberta tardia desses componentes em comparagdo com outros compostos
naturais — a morfina isolada do 6pio no século 19 (Saito; Wotjak; Moreira, 2010).

Inicialmente, o composto que mais recebeu atencao, segundo o pesquisador Matos et
al., (2017), foi o THC, responsavel pelos efeitos psicoativos da planta, capaz de desencadear
efeitos psicoticos em individuos vulneraveis, relacionados a elevagdo do efluxo pré-sinaptico
de dopamina no cortex pré-frontal medial.

De acordo com pesquisas de Hondrio, Arroio e Silva (2006), a possibilidade de efeitos

adversos da Cannabis advém da psicoatividade pelo seu fumo cronico:

O fumo crénico da maconha provoca alteragdes das células do trato respiratério e
aumenta a incidéncia de cancer de pulmdo entre os usuarios. Um dos efeitos
associados ao longo tempo de exposig@o aos canabindides ¢ a dependéncia dos efeitos
psicoativos com a cessagdo do uso. Os sintomas da dependéncia dos efeitos
psicotropicos da planta incluem agitacdo, insonia, irritabilidade, ndusea e caimbras.
Pesquisas também mostram que a Cannabis ndo causa dependéncia fisica (como
cocaina, heroina, cafeina e nicotina) e que a suspensao do uso ndo causa sindrome de
abstinéncia (como o 4lcool e a heroina). Seu uso prolongado em certas circunstancias
causa dependéncia psicological...] (Honoério; Arroio; Silva, 2006, p. 319).

Segundo Matos et al., (2017, p. 792), foram identificados efeitos de alta relevancia pelo
THC no sistema nervoso central que incluem: alteragdes perceptivas, disforia, alucinagdes,
anormalidades no pensamento, transtornos de personalidade e sonoléncia. Apesar da atividade
psicoativa, alguns autores sugerem a utilizagdo do THC, por exemplo, para estimular o apetite
e manter o peso em pacientes de cancer e portadores de HIV, bem como para reduzir nduseas ¢
vomitos decorrentes do tratamento com quimioterapia (Matos et al., 2017).

Segundo o mesmo autor, ocorre que a existéncia de efeitos adversos severos pelo THC

limitou seu uso terapéutico, haja vista sua capacidade de destruicdo de células imunitéarias e
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tecidos do corpo que auxiliam na prote¢do contra doengas. Ainda assim, a influéncia psicoativa
do THC pode variar em intensidade, frequentemente induzindo sensagdes de relaxamento,
prazer ¢ bem-estar. Além disso, a psicoatividade do THC pode impactar o aspecto emocional
associado a dor e ao sofrimento decorrente de fatores tanto objetivos quanto subjetivos. Se
tolerados, os efeitos psicoativos do THC podem desempenhar um papel significativo na
aceitagdo e na promoc¢ao da melhoria da qualidade de vida, independentemente de sua eficacia
na reducdo da dor (R. Silva; A. Silva, 2023).

Diferentemente do THC, o principal composto ndo psicotropico da Cannabis sativa é o
Canabidiol (CBD), constituindo até 40% (quarenta por cento) dos extratos da planta. Resultados
de pesquisas confirmam o antagonismo do CBD contra os efeitos psicotomiméticos (sintomas
de psicose) do THC, bem como suas propriedades ansioliticas e antipsicoticas. Enquanto o THC
eleva a euforia, o CBD bloqueia e inibe o senso de humor (Matos et al., 2017).

A auséncia de psicoatividade com CBD faz com que muitos profissionais da satde
recomendem, inicialmente, o uso de produtos a base de Cannabis com CBD predominante,
mediante ajuste gradual da dosagem até que se observe uma melhora nos sintomas. A
fundamentagdo para tal orientacdo ndo se baseia na maior efetividade do CBD, mas sim na
seguranga em relacdo ao THC, visto que este ultimo componente ¢ indicado como op¢ao
secundaria, a ser considerada nos casos em que o CBD nao atingir o objetivo terapéutico (R.
Silva; A. Silva, 2023).

A possibilidade de utilizagdo do THC em concentragdes reduzidas ndo deve ser
negligenciada como tratamento para determinados casos de epilepsia. Por outro lado, ¢ evidente
que o CBD apresenta uma atividade antiepilética mais sélida e independente da necessidade de
combinagdo com outras substancias (Malcher-Lopes, 2014).

A acdo farmacologica dos fitocanabinoides sobre o humano, no entanto, s6 pdde ser
compreendida pela comunidade cientifica a partir da identificagdo de um sistema
endocanabinoide presente no organismo que € composto por dois receptores endocanabinoides
denominados CB1 (receptor canabinoide tipo 1) e CB2 (receptor canabinoide tipo 2), bem como
canabinoides enddgenos ou endocanabinoides (produzidos naturalmente pelo corpo humano)
como o 2-araquidonoilglicerol (2-AG) e anandamida (AEA) (Matos ef al., 2017). E provavel
que para cada receptor bioldgico, como o cerebral, haja um agonista endogeno, isto €, uma
substancia produzida naturalmente pelo corpo que interage com o receptor (Honorio; Arroio;
Silva, 2006).

Os efeitos terapéuticos dos fitocanabinoides sdo ocasionados mediante a interagdo

desses ligantes endogenos (2-AG, AEA e outros) com os receptores endocanabinoides CB1 e
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CB2, visto que os fitocanabinoides interagem com o maior sistema de receptores do corpo
humano — o sistema endocanabinoide. Os receptores CB1 sao distribuidos no corpo, sobretudo
no sistema nervoso central, enquanto os CB2 se localizam principalmente no sistema
imunolégico (Costa, 2017).

Com isso, tanto a anandamida (AEA), que deriva do sanscrito ananda e significa
“felicidade” (Honorio; Arroio; Silva, 2006), quanto o THC, sdo agonistas parciais do receptor
CBI1. Ha sugestoes de que o CBD pode ampliar a biodisponibilidade da anandamida,
culminando em acdo antipsicdtica, bem como ag¢ao ansiolitica por apresentar carater agonistico
em receptores envolvidos na modulacio da ansiedade e da depressdo (Matos et al., 2017).

Por outro lado, 0 CBD possui baixa afinidade pelo receptor CB1, agindo como agonista
inverso no receptor CB2. Inumeros efeitos farmacologicos do CBD sdo oriundos de sua
capacidade inibitoria sobre o mecanismo de recaptacdo e degradacdo da anadamida (AEA)
(Matos et al., 2017). Ressalta-se, desta forma, que hé trés classes de canabinoides ao todo: os
fitocanabinoides extraidos da planta Cannabis sativa, os endocanabinoides produzidos pelo
proprio organismo e os canabinoides sintéticos produzidos em laboratorio (Carvalho et al.,
2017).

Presente em todo o cérebro e na medula espinhal, o sistema endocanabinoide
desempenha uma func¢ao crucial em diversos processos fisiologicos como os inflamatdrios, do
apetite, do metabolismo, do equilibrio energético, da termogénese, do desenvolvimento
neurologico, da funcdo imunoldgica, cardiovascular e digestiva, além da plasticidade sinéptica,
aprendizagem, memoria, saide mental, movimento, sensagdo de dor, comportamento
psicomotor, ciclos de sono e vigilia, regulagdo do estresse e das emocgdes (Matos et al., 2017;
Costa, 2017).

A identificacdo desse sistema no corpo humano, portanto, abriu novas perspectivas em
relacdo a um sistema neuromodulador que pode oferecer opgdes de tratamento mais eficazes
para uma ampla gama de distarbios neuroldgicos, participando de uma infinidade de processos
fisiologicos, potencialmente contribuindo para a compreensao de mecanismos patofisiologicos
associados a transtornos psiquiatricos (Matos et al., 2017).

Em suma, ainda que o ser humano produza seus proprios canabinoides, o sistema
endocanabinoide pode ser complementado com canabinoides exdgenos extraidos da Cannabis
sativa. Tal interag¢do revela a rica atividade bioldgica que atrai cada vez mais a comunidade
cientifica para o progresso quanto a utilizagdo da Cannabis como meio alternativo e eficaz ao
tratamento das morbidades em suas variadas complexidades, como sera demonstrado logo a

seguir.
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2.2 Aspectos cientificos que embasam o uso medicinal da Cannabis

Ha séculos que a Cannabis sativa tem seu uso aplicado no ambito religioso, alimentar e
medicinal, ¢ € no sistema nervoso central onde ocorre os principais efeitos terapéuticos

verificados:

[...]Janalgesia, alteragdo de humor, estimulo do apetite em individuos tratados com
quimioterapia (pacientes portadores de HIV e céncer), efeito antiemético, alteragdes
nas atividades psicomotoras, na percep¢do, na cogni¢do, na memoria, bem como
controle da espasticidade em pacientes com esclerose multipla, efeito benéfico sobre
o glaucoma, propriedade broncodilatadora, anticonvulsivante, entre outros (Matos et
al., 2017, p. 790).

Porém, a politica proibicionista do uso da Cannabis sativa tem retardado profundamente
as investigacoes e progressos cientificos das propriedades dos fitocanabinoides. Dessa forma, a
ciéncia médica visivelmente se debruga com a sociedade em um processo de adaptagao social
a existéncia de componentes extraidos da maconha que sejam efetivamente eficazes no
tratamento de diversos transtornos. A exemplo do CBD, que se tornou objeto de inumeros
estudos experimentais com um leque de propriedades farmacologicas como a acdo analgésica e
imunossupressora, no tratamento de isquemias, diabetes, nauseas e cancer, efeitos sobre os
disturbios de ansiedade, do sono € do movimento, assim como no tratamento dos sintomas
decorrentes da epilepsia, esquizofrenia, doencas de Parkinson e Alzheimer (Matos, et al., 2017).

No campo da bioética, consideram-se relevantes as evidéncias de pesquisas clinicas
realizadas sem manifestagdo de efeitos toxicos provenientes da aplicagdo do CBD. Segundo
estudos realizados em humanos, a administracdo de CBD, seja aguda (oralmente, por inalagdo
ou por via intravenosa) ou cronica por via oral em individuos saudaveis e em varias outras
condig¢des, nao resultou em nenhum efeito adverso substancial (Crippa; Zuardi; Hallak, 2010).

Estima-se que a epilepsia®’

acomete aproximadamente a 1% (um por cento) da
populacdo mundial (Brasil, Ministério da Saude, 2023), cujas condi¢gdes neurobioldgicas,
cognitivas e sociais sdo alteradas pelas peculiaridades da constante ocorréncia de crises
epiléticas que impactam seriamente a qualidade de vida do ser humano, incluindo danos
cerebrais, especialmente durante as fases de desenvolvimento. Inclusive, ha dados da Liga

Internacional Contra a Epilepsia (ILAE, International League Against Epilepsy) que indicam a

20 “Epilepsia é o conceito aplicado a uma disfungdo cerebral caracterizada pela ocorréncia periddica e imprevisivel
de crises convulsivas que, por sua vez, constituem modificagdes temporarias do comportamento causadas pelo
disparo desordenado, sincronico e ritmico de varios neurdnios. Tais modificagdes ocorrem devido a alteragdes
encefalicas que geram hiperexcitabilidade e hipersincronismo da atividade neuronal, manifestando-se de diversas
formas distintas, dependendo dos substratos neuronais envolvidos” (Matos et al., 2017, p. 799).
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resisténcia apresentada por um terco dos pacientes epiléticos ao tratamento farmacologico, o
que revela “falha na tentativa apropriada de escolha de drogas antiepilépticas, monoterapia ou
terapia combinada, para atingir o sucesso no controle das crises convulsivas” (Pohlmann-Eden;
Weaver, 2013 apud Matos et al., 2017), o que significa a necessidade de desenvolvimento de
farmacos e terapias alternativas para o tratamento da epilepsia.

Nao ¢ incomum que individuos diagnosticados com epilepsia sejam alvos de estigmas
sociais, exclusdo, limitagcdes, excesso de protecao e isolamento, situagdes que acarretam
consequéncias psicologicas capazes de atingir transversalmente tanto o paciente como seus
familiares.

A eficacia bem documentada do CBD como agente anticonvulsivante revela sua

capacidade de reduzir significativamente as crises convulsivas?®!

em pacientes resistentes a
farmacos, além de prevenir danos cerebrais irreversiveis e evitar impactos negativos no
desenvolvimento de criangas ¢ adolescentes (Matos et al., 2017).

O uso do CBD contra a epilepsia ja foi objeto de renomadas investigagdes cientificas
com pioneirismo no Brasil na década de 1970, realizadas pelo grupo do Dr. Elisaldo Carlini,
por meio de um ensaio clinico duplo-cego®” feito em pacientes que apresentavam pelo menos
uma crise convulsiva generalizada por semana, mesmo estando sob tratamento com algum outro
anticonvulsivante (Cunha et al., 1980). Assim, oito pacientes haviam recebido entre 200 e
300mg de CBD puro por via oral diariamente, durante quatro meses e meio. Entre esses
pacientes, apenas um ndo apresentou nenhuma melhora. Dos outros sete, quatro ndo
apresentaram mais convulsdes durante o periodo em tratamento com CBD, enquanto trés
experimentaram redugdo significativa na frequéncia das crises. Em contraste, no outro grupo de
sete pacientes que receberam placebo juntamente com seu outro medicamento
anticonvulsivante, apenas um apresentou alguma melhora (Malcher-Lopes, 2014).

Dito isso, Crippa, Zuardi e Hallak (2010) analisaram estudos com voluntérios saudaveis
que ingeriram 1mg/kg de CBD por via oral acompanhado por uma alta dose de 0,5mg/kg do
THC e apontaram a capacidade do CBD como ansiolitico e antipsicotico. Na pratica,
voluntarios foram submetidos a uma simulacao de falar em publico, situagdo na qual os efeitos

do CBD (300mg) foram comparados com os efeitos do placebo e por dois outros ansioliticos, o

2l As crises convulsivas podem ou ndo incidir no status epilepticus, termo utilizado para a incidéncia mais
prolongada de descargas epileptiformes (Matos et al., 2017).

22 Ensaio clinico duplo-cego se refere a um método de pesquisa cientifica utilizado nas tltimas fases de estudo de
novas terapias ou medicamentos. Os voluntarios sdo separados em dois grupos, um que recebera o farmaco, e outro
que recebera um placebo. Pesquisador e paciente desconhecem o que estdo entregando/recebendo (Sociedade
Brasileira de Imunologia, 2022).
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Diazepam (10mg) e a Ipsapirona (5mg), num procedimento duplo cego, que teve como
resultado a atenuagdo da ansiedade induzida durante as apresentagdes pelo CBD, bem como
pelos dois ansioliticos. Esta descoberta, assim como varios outros estudos clinicos, sugerem a
opcao do CBD no tratamento da ansiedade patologica.

Logo, também ha estudos clinicos que compararam o CBD com a Clozapina, um
antipsicotico atipico conhecido por ndo gerar efeitos parkinsonianos frequentemente percebidos
em antipsicoticos tipicos, associados aos relatos de casos de pacientes esquizofrénicos tratados
com CBD, que levaram a conclusdo do fitocanabinoide como uma alternativa terapéutica segura
para o tratamento da esquizofrenia (Zuardi et al., 2006).

As pessoas acometidas pela Doenca de Parkinson frequentemente vivenciam sintomas
psicoticos, sendo uma condigdo desafiadora para os clinicos por algumas razdes intrinsecas,
como o fato de que reduzir a dose dos antiparkinsonianos leva a piora dos sintomas motores; a
utilizagdo de antipsicdticos convencionais podem piorar o quadro motor; a utilizacdo de
antipsicoticos atipicos efetivos, como a Clozapina, podem proporcionar efeitos colaterais
neurologicos e hematoldgicos (em relacdo ao sangue) intoleraveis (Crippa; Zuardi; Hallak,
2010).

Em um estudo piloto aberto? realizado por Crippa, Zuardi e Hallak (2010), a aplicagdo
do CBD foi testada por pelo menos trés meses em seis pacientes ambulatoriais com o
diagnostico de Doenga de Parkinson e com sintomas psicoticos associados. Os pacientes
receberam uma dose via oral de CBD (150mg/dia) por quatro semanas, bem como suas terapias
convencionais, concluindo-se que os sintomas psicoticos e motores reduziram
significativamente a partir da administracdo do CBD sem a piora dos sintomas cognitivos, o
que constata a eficacia, seguranca e tolerabilidade deste fitocanabinoide nos pacientes que
sofrem de Doenca de Parkinson e psicose.

Também foram observados efeitos sedativos e sobre o sono, provenientes do CBD, em
um estudo com voluntarios que sofriam de insOnia, sem outros disturbios fisicos ou
psiquiatricos (Crippa; Zuardi; Hallak, 2010), em que receberam CBD em trés doses (40, 80 e
160mg), placebo e Nitrazepam (5mg), durante 7 (sete) dias. Comparado ao placebo, o CBD
(160mg) aumentou drasticamente a quantidade de voluntdrios com sono de 7 (sete) ou mais

horas. Os pesquisadores concluiram que o efeito sedativo e sobre o sono relatados neste ensaio

2 “Um estudo piloto tem o objetivo de obter dados preliminares importantes (tais como a possibilidade de se
conduzir estudos similares, mas numa populagdo maior de sujeitos; ou o tamanho da amostra e poder estatistico
desses futuros estudos, etc.) para o planejamento de futuros ensaios com o respectivo farmaco experimental”
(Biopharma, 2016).
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clinico corroborou com os relatos de outro estudo clinico realizado em pacientes com Doenga
de Parkinson que haviam sinalizado melhora da qualidade do sono. No entanto, conforme
demonstrou Anténio Waldo Zuardi (2008), o CBD possui uma propriedade paradoxal sobre o
sono, tendo sido esclarecida em virtude de seus efeitos bifasicos relacionados ao alerta € o
despertar em doses baixas e agdes sedativas em doses mais elevadas.

Em relagdo ao tratamento de diversos tipos de cancer, pesquisas recentes destacam as
propriedades antiproliferativas e pré-apoptoticas do CBD, por sua capacidade de inibir a
migra¢do de células cancerosas, intervindo na adesdo e na invasao dessas células (Matos et al.,
2017).

Outrossim, conforme Crippa, Zuardi e Hallak (2010), o Canabidiol (CBD) despertou
interesse médico para combater sintomas de abstinéncia por dependéncia (quimica ou
psicologica) as drogas, mediante ensaios clinicos com uma paciente de 19 (dezenove) anos que
apresentava historico de uso cronico fumado de cigarros de maconha (quatro a oito cigarros ao
dia) desde os seus 13 (treze) anos de idade. A paciente se queixava de efeitos adversos do quarto
ao sexto dia apos a interrupgao, como dificuldades para dormir, ansiedade e perda de apetite. A
paciente recebeu internacao e ingeriu quantidades de CBD diariamente até receber alta no 12°
(décimo segundo) dia, ndo sendo mencionado nenhum sintoma de abstinéncia durante o
tratamento, segundo os itens avaliados pela Marijuada Withdrawal Checklist**.

O CBD ¢ o THC também tém eficacia em alguns casos de traumas por lesdo da cabecga,
acidente vascular cerebral (AVC) e doengas neurodegenerativas por apresentarem
caracteristicas neuroprotetoras e antioxidantes (Matos et al., 2017).

Portanto, ¢ inegéavel, apesar dos desafios na obtengdo de documentacdes cientificas
dentro dos parametros tradicionais, o potencial terapéutico da Cannabis sativa e de seus
derivados em pacientes que respondem de forma satisfatoria a um ou mais de seus componentes
fitocanabicos, sobretudo para aqueles individuos que experimentaram resultados insatisfatorios

com os tratamentos convencionais.

2.3 Repercussoes para viabilizacio do uso medicinal da Cannabis: o papel das

associacoes na garantia dos direitos

Primeiramente, ¢ preciso destacar que a liberdade de associacdo, previsto no art. 5°,

2 A Marijuada Withdrawal Checklist (MWC) ou Lista de Verificagdo de Abstinéncia de Maconha retine 22 (vinte
e dois) itens desenvolvidos pelo pesquisador Budney et al., (1999) para avaliar sintomas de abstinéncia de maconha
(Addiction Research Center, 2024).
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XVII, da CRFB/1988, também ¢ um direito ¢ uma garantia que recebeu atencdo especial do
legislador, seja pela facilitacdo de sua criacdo pelo inciso XVIII — vedada a de carater
paramilitar —, seja pelo protecionismo dado nos casos de sua dissolugdo compulsoria
exclusivamente por decisdo judicial transitada em julgado constante no inciso XIX (Brasil,
1988). Os dispositivos se alinham aos fundamentos democraticos do Estado de Direito,
conforme ja decidiu o Supremo Tribunal Federal no julgamento do Habeas Corpus 106.808/RN,
uma vez que “o direito a plena liberdade de associagdo esta intrinsecamente ligado aos preceitos
constitucionais de prote¢ao da dignidade da pessoa, de livre iniciativa, da autonomia da vontade
e da liberdade de expressdao” (Brasil, 2013).

Por isso, as associagdes canabicas realizam um grandioso trabalho para facilitar a
democratizagdo dos componentes medicinais da Cannabis sativa via cultivo, produgdo, venda,
fornecimento ou até apoio logistico. O movimento associativo ¢ caracterizado pela diversidade
e pluralidade, cujas missoes, visdes e valores se entrelagam para garantir a universalizacdo do
acesso aos direitos fundamentais previstos na Carta Magna.

As linhas de atuagdo do movimento associativo sao plurais, uma vez que se debrugam
para implementar politicas publicas de fornecimento de medicamentos candbicos pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), ou até na produgio de baixo custo como alternativa para o alto custo
medicamentoso relacionado tanto a importacdo quanto a compra dos produtos autorizados pela
ANVISA nos setores farmacéuticos espalhados pelo Pais. Dados do Anuario da Cannabis
medicinal da Kaya Mind® (2023), revelam que os produtos importados tém faixa de pregos
disponiveis de até R$ 2.089,00, enquanto que os produtos nas farmacias brasileiras podem
chegar até RS 5.316,79. Por outro lado, os produtos nas associagdes podem variar entre R$
35,00 aR$ 1.080,00, o que revela o seu carater solidario e alternativo frente aos valores abusivos
do mercado tradicional.

Esse amparo proporcionado pelas associagdes vinculam a acessibilidade das familias e
dos pacientes aos servicos de satide, o que inclui também o proprio corpo médico especializado
e equipes multidisciplinares, bem como a consultoria juridica, que pode ser individual — por
realizacdo de pedidos de Habeas Corpus para obtencdo de salvo-conduto para cultivo;
importa¢ao dos produtos canabicos via autorizagdo pela ANVISA e acesso pelo SUS — ou
coletivo pelas agodes civis publicas. Na area da pesquisa, 0 movimento associativo canabico
realiza parcerias com Institui¢des de Ensino Superior para promog¢ao e incentivo a pesquisas €

projetos de extensdao. Na educacdo, as associacdes planejam cursos e eventos de capacitacao

25 Empresa brasileira de inteligéncia especializada em coleta de dados de Cannabis, fundada em 2020, com sede
em S&o Paulo (Kaya Mind, 2023).
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(PBPD, 2020).

A Federacao das Associagdes de Cannabis Terapéutica (FACT), criada em 2021, ¢ uma
institui¢ao federal composta, hoje, por um total de 35 (trinta e cinco) associag¢des federadas das
5 (cinco) macrorregides do Brasil que oferecem auxilio no tratamento com Cannabis a pacientes
de todo o Pais, do total de 137 associacdes ativas, em 2023. (Kaya Mind, 2023; FACT, 2024).
O conjunto dessas associagdes se traduz como apoio e articulagdo que fortalecem o movimento
associativo candbico e sua relagdo com outros movimentos sociais para o resgate do uso
medicamentoso da maconha, considerado uma planta extremamente estigmatizada na
sociedade. Com isso, destaca-se a importancia das associacdes candbicas e de sua
heterogeneidade pelas diversas formas de atuagao (PBPD, 2020), como a Associacao Brasileira
de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE-PB), o Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis
Medicinal (APEPI-RJ), a Associag¢do Brasileira de Apoio ao Cultivo e Pesquisa de Cannabis
Medicinal (Salvar-SE), e outras 13 (treze) com autorizacdo judicial para o cultivo e
fornecimento dos derivados da Cannabis (Kaya Mind, 2023). H4 também a ABRACannabis
(RJ), CULTIVE (SP), AMA+ME (MG), com foco no ativismo politico para a regulamentacao
da Cannabis medicinal, além de outras associa¢des com foco na pesquisa cientifica, como a
ALIANCA VERDE (DF) e a CANNAB (BA) (Sechat, 2019).

A inércia do Poder Publico na rediscussdao do tema medicinal da Cannabis, devido aos
preconceitos e esteredtipos simbolicamente envolvidos, provoca um efeito de criminalizagao
de todo o movimento, inclusive uma constante atuacdo da justiga que tenta restringir as
concessdes de autorizagdo para o cultivo e distribuicao dos 6leos candbicos. Sobre este caso,
pode-se citar, felizmente, a decisdo monocratica consciente do STF pelo Ministro Relator no
processo, Edson Fachin, que chegou a negar provimento ao RE n° 1.428.044/PE, interposto pela
Unido e pela ANVISA em face da ABRACE, contra autorizacdo ja fornecida a associa¢do para
plantio e distribui¢ao do dleo aos pacientes (Brasil, 2023). As recorrentes alegaram que a
regulamentacgdo seria exclusiva da ANVISA, e a autorizagdo de plantio configura uma invasao
de esfera de atribuicdo do Poder Executivo. Logo, Fachin alegou ndo ocorréncia de “ofensa
constitucional direta, o que inviabiliza o processamento do apelo extremo” (Brasil, 2023, p. 19).

Este fenomeno de criminaliza¢cdo do movimento ndo atinge apenas os ativistas da linha
de frente que participam das conquistas sociais em prol da regulamentacao medicinal da planta,
como também expde indevidamente os pesquisadores, os pacientes e suas familias, e o proprio
corpo médico autorizado a repassar as devidas prescricdes médicas de uso.

Conforme demonstrado, a grande dificuldade no que se diz respeito ao andamento das

pesquisas clinicas com o CBD decorre, principalmente, das restricdes legais do uso de
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compostos derivados da planta da maconha, o que sugere um receio das autoridades publicas
na flexibilizagdo legal dos tratamentos por fitocanabinoides pautado na crenga de uma aparente
“janela de oportunidade” para usudrios que utilizam a droga de forma recreativa.

O reconhecimento das potencialidades medicinais da Cannabis se alinha ndo apenas
com os principios basilares do direito a satde e a dignidade da pessoa humana, assegurados
pela Constituigdo Federal, mas também com a no¢ao de liberdade terapéutica, garantindo aos
pacientes o direito de acessar todas as alternativas de tratamento disponiveis, incluindo aquelas
baseadas em evidéncias cientificas emergentes, alvos de grandes discussdes nas comunidades
cientificas e na sociedade.

Portanto, o Poder Publico deve se utilizar do sopesamento de regras e principios, dos
seus alcances e limites, sendo isso relacionado a um rol de interesses estatais ou nao, por vezes,
divergentes, dentre os quais estdo, por exemplo, a propria incolumidade publica em detrimento
a democratizacdo do uso medicinal de substancias consideradas paradoxalmente polémicas por
envolverem as variadas esferas da sociedade, sejam elas de ordem de politicas de seguranga, da

saude, da economia, e de muitas outros segmentos.

3 O PRINCIiPIO DA “SEPARACAO DOS PODERES” E A REGULAMENTACAO
DO USO MEDICINAL DA CANNABIS SATIVA

26 & atribuida ao pensador Aristoteles na obra

A base tedrica da “triparticao de Poderes
“Politica”, ainda na Antiguidade grega, que por sua vez, enxergava a existéncia de trés fungdes
distintas exercidas por um poder soberano: a fun¢do de editar as normais gerais (legislacdo), a
funcdo de aplicagdo das normas ao caso concreto (administragdo), e a fungdo do julgamento,
por elucida¢dao de conflitos (jurisdicao). Jonh Locke chegou a explicitar, na obra “Segundo
tratado do governo civil”, a existéncia de funcdes distintas como a executiva, capaz de aplicar
a forga publica internamente e assegurar a ordem e o direito, e a fungdo federativa, consistente
na alianca com outros Estados (Moraes, 2017).

Logo, Montesquieu, movido pela ideia de se contrapor ao absolutismo, aperfeicoou a
base teorica dos outros pensadores sob a visdo do Estado liberal burgués a partir de sua obra “O
Espirito das Leis”, ocasido em que propds o Sistema de Freios e Contrapesos ( “checks and

balances ), onde cada fung¢ao ¢ exercida por um 6rgio autonomo, distinto e independente entre

si, visando a preservagdo da liberdade individual contra arbitrios de um soberano onipotente,

26 Importante destacar que apesar da popularizacdo da expressdo “separagdo de poderes”, o poder é considerado
“uno, indivisivel e indelegavel, sendo um atributo do Estado que emana do povo” (Lenza, 2018).
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mas mantendo o controle reciproco entre os poderes exercidos por cada 6rgdo, de maneira
harmonica (Moraes, 2017).

Considerado principio basilar na organizagao do Estado Liberal, Estado Social e no
Estado Democréatico de Direito, encontra-se previsto na Constitui¢do Federal de 1988, em seu
art. 2°, como “Poderes da Unido, independentes e harmodnicos entre si, o Legislativo, o
Executivo e o Judicidrio” (Brasil, 1988).

Os atos exercidos pelo Estado, portanto, se manifestam de diferentes formas, sejam elas
tipicas (inerentes a sua natureza) ou atipicas (secunddrias). No caso, o Legislativo possui a
atribuicdo tipica de legislar; o Executivo se incumbe dos atos de chefia de Estado, de governo
e do administrativo; o Judicidrio realiza a fun¢do jurisdicional de dirimir conflitos pela
aplicagdo da lei (Moraes, 2017).

A Constituigao preve, por exemplo, que o Judicidrio declare a inconstitucionalidade de
lei ou ato normativo?’ (atribuicio predominantemente legislativa). Por isso, ha
excepcionalidades previstas que sao alvos de discussdes sobre a possivel violagdo de fungdes,
onde o Judiciario poderia estar exorbitando de sua fun¢dio. O STF 28 ja procurou pacificar o
tema ao alegar que, em situagdes excepcionais, ¢ possivel que o Poder Judiciario ordene que a
Administragdo Publica implemente ag¢des para garantir direitos constitucionalmente
reconhecidos como fundamentais, sem que haja transgressao ao principio da separacao dos
poderes (Brasil, 2012).

Quando o tema se volta para o direito a satde como ¢ o caso das concessdes de
autorizacdo para o autocultivo doméstico da Cannabis sativa, as decisdes tomam outras
proporcdes, uma vez que “a questao da saude ¢ muito complexa para que se restrinja a um tinico
agente resolutivo, tendo todos os Poderes responsabilidade na area, nao podendo se eximir dessa

obriga¢do” (Schwarts, 2011 apud Bueno, 2014).

3.1 Poder Judiciario: ativismo judicial ou judicializacdo da saide em torno da

autorizacido da maconha para fins medicinais

O protagonismo do Poder Judiciario brasileiro na resolug¢ao das mais diversas questdes

27 Art. 97. “Somente pelo voto da maioria absoluta de seus membros ou dos membros do respectivo 6rgdo especial
poderdo os tribunais declarar a inconstitucionalidade de lei ou ato normativo do Poder Publico” e Art. 102, I, a:
“Compete ao Supremo Tribunal Federal, precipuamente, a guarda da Constituicdo, cabendo-lhe processar e julgar,
originariamente a a¢do direta de inconstitucionalidade de lei ou ato normativo federal ou estadual e a agdo
declaratodria de constitucionalidade de lei ou ato normativo federal” (Brasil, 1988).

28 A1708.667-AgR, Rel. Min. Dias Toffoli, Primeira Turma, DJe 10.4.2012 (Brasil, 2012).
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se tornou cada vez mais frequente com a normatividade da Constitui¢ao de 1988, seguido de
sua aplicagdo pelas instancias judiciarias, promovendo o fendmeno da judicializa¢do, uma vez
que politicas publicas de larga repercussao, antes limitadas aos legisladores e aos chefes do
Executivo, se tornaram cada vez mais decididas por 6rgdos do Judiciario para a promogao e
materializa¢ao dos direitos constitucionalmente previstos (Barroso, 2008).

Assim, a tutela jurisdicional passa ser enxergada pela sociedade como uma alternativa
pratica de atingir o vasto rol de direitos e garantias individuais que antes eram percebidos apenas
no “papel”, como ¢ o caso da ampla promogao do direito a saude, o que inclui as tentativas, por
parte de pacientes que sofrem de doengas graves, de conseguir autorizagao para o uso medicinal
da Cannabis sativa na esfera judicial.

A judicializagdo da politica e o ativismo judicial, embora sejam termos comumente
empregados no meio juridico, uma vez que ambos sdo frutos de prolagdes judiciais para o
resgate e materializagdo de direitos, possuem significados distintos.

Segundo Barroso (2008), a judicializacdo faz parte do desenho institucional e
constitucional vigente, nao decorrendo de uma opgao ideologica, filosofica ou metodologica do
aplicador da lei, que se limita a cumprir aquilo que lhe ¢ incumbido. Por outro lado, o ativismo
judicial tem um modo especifico e distinto de interpretar a Constituicdo, pela expansao do seu
sentido e alcance, onde o intérprete proativamente interfere um pouco mais no espago de
atuacao dos outros Poderes, inclusive de forma politica.

Ha divergéncia doutrindria sobre o assunto: alguns juristas enxergam o ativismo como
uma “afronta a separacdo de poderes pela busca de uma solugdo magica” (Reverbel, 2009),
enquanto outros acreditam ser algo bom quando “ele se propde a impulsionar os demais poderes
a tomar iniciativa premente € necessaria — normalmente exercida pela Suprema Corte (Freitas,
2021).

E possivel, portanto, considerar a atua¢io do Judicidrio para a concretizagio do direito
a saude por meio das concessdes de autocultivo doméstico da planta da maconha para
finalidades medicinais, uma vez que a ANVISA, e nem tampouco o Legislativo, regularam o
assunto até os dias atuais ou evidenciaram uma caréncia normativa regulatoria que se limita as
autorizac¢des para importagdo do medicamento ou aquisi¢ao nas farmacias, ambas de alto custo.
A demanda que chega ao Judiciario, portanto, merece ser suprida sem que haja abstencao de
sua fungio de garantir o direito? a satde, considerando a tutela da vida e a dignidade da pessoa

humana.

2 Art. 5°, XXXV: “A lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesio ou ameaga a direito” (Brasil, 1988).
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Outrossim, a separagdo dos poderes ndao ¢ absoluta, e o atendimento aos direitos
fundamentais gera a necessidade de um posicionamento ativo por parte do Judiciario, sobretudo
quando o direito a satde esta em pauta e as comprovacgdes cientificas demonstram eficacia no
fim terapé€utico a que se propoem.

Nesse sentido, relevante citar o principio instrumental da proporcionalidade, uma vez
que funciona também como um limite a restri¢do dos direitos fundamentais, defluindo do
proprio Estado Constitucional de Direito, no combate aos arbitrios e excessos. Originariamente,
pretendeu-se controlar o poder coercitivo dos governos, qual seja o poder de policia, para que
houvesse razoabilidade entre os objetivos pretendidos pela agdo do Poder Publico e os meios
utilizados para atingi-los sem que se impusesse um Onus excessivo aos direitos individuais
(Castro, 1989; Barros, 2003 apud Andrade, 2017).

O principio da proporcionalidade ja foi proferido no ja mencionado julgamento do
Recurso Extraordinario 635.659/SP, que trata da descriminaliza¢do do porte de drogas para
consumo proprio e diz respeito a constitucionalidade do artigo 28 da Lei n° 11.343/2006.
Segundo o Min. Barroso (2015), a criminalizagao nao parece adequada (se apta a proteger o
bem por si tutelado) ao fim visado, que seria a prote¢ao da satide publica, haja vista o aumento
significativo do consumo das drogas; a questdo da necessidade (se ndo ha meio menos gravoso
a liberdade individual apto a proteger o bem tutelado) poderia ser discutida, ja que hé sangdes
alternativas como as administrativas e clausulas de adverténcia; quanto a proporcionalidade em
sentido estrito (se a pena imposta for harmoénica a gravidade do delito praticado), o custo imenso
que recai sobre as vidas de jovens destruidas no carcere, considerado ja abarrotado, faz concluir
que a criminalizagdo do dispositivo se mostrou falha para os fins almejados.

Importante destacar que o acesso ao uso terapéutico da Cannabis no Brasil se da por
vias muito limitada, quais sejam: I) por prescri¢do médica e autorizagao pela ANVISA; II) pela
participagdo em uma associagdo com autorizagao para plantio e distribuicdo dos medicamentos;
I1I) pela judicializa¢io para que haja custeio ptablico do medicamento pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), ou até a autorizacdo estatal para autocultivo doméstico com finalidades
terapé€uticas (por autorizacao judicial ou concessdao de um salvo-conduto, mediante a impetragdo
de um habeas corpus preventivo).

E valido mencionar, a titulo de informagdo, que o documentario “Ilegal”, de Tarso
Aratijo (2014), expde uma experiéncia bastante emblematica no pais, uma vez que trata do
primeiro caso de autorizagdo pela justi¢a da importacao e do uso do Canabidiol (CBD), ocorrido
no ano de 2014. O documentario se refere ao caso de Anny Fischer, a época com 5 anos de

idade, portadora de uma epilepsia refrataria — uma condicao de dificil controle —, decorrente de
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mutagdes no gene CDLKS, chamada encefalopatia epilética infantil precoce tipo 2,
caracterizada por um forte atraso no desenvolvimento cognitivo e pela caréncia do controle
motor do paciente. A doenca teve inicio quando Anny, ainda com 45 dias de vida, manifestou
os sintomas que chegavam a provocar em torno de 30 a 80 crises convulsivas por semana
(Brasil, 2014).

Os resultados ineficazes dos tratamentos convencionais de Anny, como o implante de
marca-passo no nervo vago e¢ o uso de anticonvulsivos, levaram seus pais a recorrerem ao
tratamento alternativo com o uso do CBD, haja vista que haviam tomado conhecimento, via
redes sociais, dos efeitos benéficos da substancia para o tratamento de convulsdes, levando-os
a buscarem, também, essa alternativa, em vista da possibilidade de se obter sucesso no
tratamento da filha (Brasil, 2014).

No caso em tela, Anny passou a apresentar, progressivamente, melhoras no quadro geral
da doenga até que as ocorréncias convulsivas cessaram. Contudo, a importacao do medicamento
vindo dos Estados Unidos era considerada ilegal, tendo sido retido pela ANVISA, na terceira
vez que entrou no Brasil. Com esse ocorrido, Anny voltou a ter uma média de 42 crises
semanais, o que levou a sua mae a recorrer ao Poder Judicidrio no direito de importar novamente
o CBD sem precisar passar pelos procedimentos morosos da ANVISA, que ainda ndo havia
registrado o medicamento, em virtude da gravidade da condig¢do de saude de sua filha (Brasil,
2014).

O juiz, da 3" Vara Federal da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, deferiu, no processo,
a antecipacdo dos efeitos da tutela e determinou que a Agéncia ndo poderia impedir a
importagao do CBD (Brasil, 2014). O magistrado teve, desde o inicio, a cautela em esclarecer
que ndo pretendia fazer apologia ao uso da Cannabis sativa e que a decisdo era relativa apenas
a importa¢do do composto Canabidiol (CBD), antipsicético, ansiolitico, neuroprotetor, anti-
inflamatorio eficaz na estabilizacdo da condi¢do delicada de Anny, por meio do bloqueio dos
episodios convulsivos.

Nesse sentido, apesar do juiz ter reiterado o apoio a iniciativa da ANVISA da reten¢do
do medicamento ilegalmente importado, tendo em vista se tratar de um produto sem registro a
época, e concordado com sua a¢do competente de fiscalizacao e controle de medicamentos no
ambito nacional, conforme estabelece a Lei 9.782/1999, da criacdo da ANVISA, também
determinou que a seguran¢a dada pela dréstica redugdo do risco de morte de Anny, juntamente
com a demonstra¢ao do tratamento eficaz com o CBD, foram suficientes para o entendimento
de que a ANVISA ndo precisaria mais reter o produto importado, embora devesse continuar a

prerrogativa de investigar a seguranca sobre a composicao ¢ eficdcia do medicamento para
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posterior liberacao da comercializa¢do e uso no Brasil de maneira oficial, que seria fruto de um
longo e complexo estudo da substancia por parte da agéncia (Brasil, 2014).

O juiz do caso’’ em comento, Bruno César Bandeira Apolinario (2014, p. 8), alegou que
seria inviavel deixar a autora aguardar indefinidamente pela conclusdo das pesquisas da
ANVISA, j& que isso acarretaria danos irreparaveis a saude de Anny, sendo imprescindivel uma
solucdo intermediaria que considerasse: I) o prosseguimento da ANVISA com as pesquisas
sobre a possivel liberacdo segura e eficaz do uso medicinal da substancia candbica em larga
escala no Pais, como também II) a proteg¢do da vida e da satde da paciente, permitindo que ela
continuasse importando e consumindo a substincia em territério nacional até uma decisdo
definitiva da Agéncia Reguladora sobre o assunto.

Portanto, com a justificativa de preservar os direitos fundamentais a vida e a saude da
crianga, ainda que, com o uso do CBD, até entdo proscrito no Brasil, o Judicidrio, mediante o
fenomeno da judicializagdo, decidiu antecipar os efeitos da tutela para determinar a abstencao
por parte da ANVISA de impedir a importacao dessa substancia sempre que houver requisi¢ao
médica, reforcando a autorizagdo da importagao ¢ do uso do CBD pela autora do processo
(Brasil, 2014).

A decisdo judicial proferida na 3* Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal
demonstrou que o principio da proporcionalidade considerou que a dignidade da pessoa humana
se sobrepos a lei formal, revelando um aspecto que conduz a reflexdo sobre a valorizagao da
preservacdo da vida de Anny Fischer em detrimento & norma-regra, assim como enuncia a
norma-principio do art. 8° do Cédigo de Processo Civil*!, o que revela o caréter protetivo da
decisdo ao direito a satide e a vida, constitucionalmente preservados.

Além do caso supradito, o primeiro Habeas Corpus preventivo®?> conseguido com
sucesso para o plantio da Cannabis sativa em domicilio, foi o de Margarete Brito, atual diretora
executiva da Associagdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal (APEPI), em
2017, pela 41* Vara Criminal da Comarca do Rio de Janeiro. O objetivo do Habeas Corpus era
impedir que as Policias Federal e Civil praticassem algum ato contra a liberdade do casal
relacionado ao cultivo e processamento doméstico da planta da maconha, utilizada para fins

medicinais (Rio de Janeiro, 2017).

30 Procedimento Ordinério n° 0024632-22.2014.4.01.3400, da 3° Vara Federal do Tribunal Regional Federal da
Primeira Regido.

31 Art. 8°: “ao aplicar o ordenamento juridico, o juiz atendera aos fins sociais € as exigéncias do bem comum,
resguardando e promovendo a dignidade da pessoa humana e observando a proporcionalidade, a razoabilidade, a
legalidade, a publicidade e a eficiénciaa” (Brasil, 2015).

32 Processo n° 0430619-78.2016.8.19.0001 - Habeas Corpus Criminal, da 41* Vara Criminal da Comarca do Rio
de Janeiro.
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Margarete luta para favorecer o acesso a diversas familias ao tratamento com Cannabis
desde 2013, quando ainda importava o medicamento a base de maconha, sob o risco de ser
acusada de trafico internacional de drogas. A filha de Margarete, Sofia, possui sindrome de Rett
atipica, uma condi¢do rara, que provoca convulsdes sucessivas, cuja frequéncia, em Sofia,
diminuiu em 60% ap6s o inicio do tratamento com medicamentos candbicos (Rio de Janeiro,
2017).

Outrossim, a Justi¢a Federal na Paraiba (JFPB), em 2017, por decisdo>’ proferida pela
Juiza Federal substituta da 2° Vara, Wanessa Figueiredo dos Santos Lima, autorizou a
Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (Abrace), a continuar o cultivo e a
manipulacdo da maconha para fins exclusivamente medicinais, sendo a primeira associagao a
ter sido contemplada de uma série de outras autorizagdes judiciais pelo Pais até os dias atuais
(Paraiba, 2017).

Ha pouco tempo, em mar¢o de 2024, a Camara Especializada Criminal do Tribunal de
Justica da Paraiba, de forma unanime, concedeu o primeiro salvo-conduto a uma associacao
(Acaflor), no Nordeste, de um habeas corpus coletivo na esfera criminal, para distribuicao de
flores da Cannabis aos associados (TJPB, 2024). A decisdo designou a Geréncia Municipal de
Vigilancia Sanitaria de Jodo Pessoa para a fiscalizacdo da atuagdo da Acaflor, além de ter
determinado que autoridades de seguranga publica se abstenham de deflagrar qualquer
persecucao penal contra o corpo administrativo e associativo envolvido.

Na concessdo do salvo-conduto do HC 783.717 (Min. Rel. Messod Azulay, DJe
13/09/2023), o Superior Tribunal de Justica (STJ) unificou o entendimento das duas turmas de
direito penal (5* € 6* Turmas) que passaram a entender que o plantio e a aquisi¢ao das sementes
de Cannabis sativa, para fins terapéuticos, ndo se trata de conduta criminosa, independente de
regulamentacdo da ANVISA (Brasil, 2023).

A possivel origem ilicita das sementes da Cannabis ja havia sido questionada em varios
casos, independentemente se para fins terapéuticos ou ndo. Sobre isso, a Terceira Se¢ao do STJ,
ja havia decidido nos EREsp n° 1.624.564/SP (Rel. Ministra Laurita Vaz, DJe 21/10/2020), que
a importacdo de pequena quantidade de sementes de Cannabis ¢ atipica para fins de
configuracdo de crime da Lei de Drogas, tampouco contrabando, visto que nao contém o THC,
responsavel pela psicoatividade da maconha (Brasil, 2020). A decisdo seguiu precedentes do
STF: HC 144.161 e HC 142.987 (Min. Rel. Gilmar Mendes, Dje 11/09/2018); HC 143.798/SP
(Min. Rel. Barroso, Dje 03/02/2020).

3 Processo n° 0800333-82.2017.4.05.8200, da 2* Vara Federal da Paraiba.
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Em decisdo recente, o STJ chegou a admitir um Incidente de Assun¢do de Competéncia
(IAC) no REsp n° 2.024.250/PR (Min. Rel. Regina Helena Costa, DJe 07/03/2023) para definir
a possibilidade de concessao de Autorizagao Sanitaria para empresas importarem e cultivarem
variedades de Cannabis que, embora produzam THC em baixas concentragdes, geram altos
indices de CBD ou de outros fitocanabinoides, para fins medicinais, farmacéuticos ou
industriais (Brasil, 2023). Nos autos, a Ministra Relatora marcou uma audiéncia publica para o
dia 25/04/2024 a fim de incrementar a discussao no tema, pela democracia participativa, de
modo a conferir subsidios técnicos, juridicos ou cientificos para embasar o entendimento da
Corte (Brasil, 2024).

Apesar das decisoes favoraveis do Judiciario a concessao de salvo-conduto para usudrios
de Cannabis com finalidades médicas seguirem a jurisprudéncia do STJ e a inclinagdo do STF,
independente de regulamentacdo da ANVISA, nem todos os membros t€ém o mesmo
entendimento, como € o caso do Ministro do STJ Messod Azulay. Este alega que o ativismo
judicial gera preocupante incerteza juridica, o que ndo afeta apenas o Legislativo, pois ao
afirmar a garantia do direito a satide, também ha interferéncia no Executivo, considerando a
existéncia do Ministério da Saude e da ANVISA (Conjur, 2023).

Enquanto alguns juristas denominam de ativismo judicial e outros de judicializa¢do, nao
ha como negar que o Judiciario deixa cada vez mais evidente que plantar maconha para fins
medicinais ndo ¢ considerado crime, diferentemente do cultivo para fins indevidos. Os
individuos que se submetem ao Judicidrio para conquistar o direito ao uso medicinal da
Cannabis, seja pelo autocultivo doméstico da planta ou pelo custeio publico dos medicamentos
pelo SUS, ndo conseguem achar outras alternativas acessiveis para fazer valer o direito a satude,
além de assumirem os riscos penais ¢ administrativos de suas agdes. As reiteradas decisdes
judiciais favoraveis ao uso terapéutico da maconha geram uma seguranga juridica no tema e
preenchem, paulatinamente, as lacunas legislativas e regulatorias que seriam de competéncia

dos outros Poderes.

3.2 A atividade legiferante e sua controvertida tentativa de regulamentacio da

Cannabis sativa para fins medicinais

No Poder Legislativo, a regulamentacdo da Cannabis sativa para fins terapéuticos
também tem recebido aten¢do, sobretudo nas esferas estaduais e municipais, no que concerne
ao incentivo a pesquisas cientificas ou a oferta de medicamentos candbicos custeados pelo

Sistema Unico de Saude (SUS), sendo resultado do movimento das familias, dos pacientes, das
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associacoes, ¢ também das entidades com interesses cientificos e farmacéuticos.

A nivel municipal, por exemplo, pode-se citar a Lei n° 13.829/2024, que instituiu o
“Programa Municipal de Uso de Cannabis para fins medicinais” no Municipio de Porto
Alegre/RS (Porto Alegre, 2024). O Municipio de Salvador/BA, instituiu politica semelhante
com a Lei n® 9.663/2023 (Salvador, 2023).

Na esfera estadual, o governo do Estado de Sdo Paulo instituiu, por meio da Lei n°
17.618, de 31 de janeiro de 2023, a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos
formulados de derivado vegetal a base de CBD, em associacdo com outras substancias
fitocanabinoides, incluindo o THC, nas unidades de saude publica estaduais e privadas
conveniadas ao SUS (Sao Paulo, 2023). Ocorre que apenas em dezembro de 2023 houve a
regulamentagdo da lei mediante o Decreto n° 68.233. Ademais, a Comissao de Trabalho
designada para implantar as diretrizes da politica de fornecimento dos medicamentos ja se
pronunciou no sentido de que apenas pacientes de trés condi¢des clinicas (Sindromes de Dravet,
Lennox-Gastaut e Esclerose Tuberosa) serdo beneficiados, podendo ocorrer ampliagdao de novas
patologias no futuro (Sao Paulo, 2023).

De maneira similar, o Estado de Sergipe instituiu, por meio da Lei n® 9.178/2023, a
“Politica Estadual de Cannabis spp.” para fins terapéuticos, medicinais, veterinarios e
cientificos (Sergipe, 2023).

Em nivel federal, no Congresso, tem-se o Projeto de Lei (PL) 2.127/23, na Camara, € o
PL 89/23, no Senado, ambos influenciados pelo projeto aprovado pela Assembleia Legislativa
do Estado de Sao Paulo (Brasil, 2023). Outra proposta no Senado ¢ o PL 5.158/2019, que prevé
a distribuicao do CBD pelo SUS, mas nao abrange outras substancias medicinais produzidas a
partir da maconha, como o THC (Brasil, 2019).

Contudo, o menosprezo pelas evidéncias cientificas do potencial terapéutico da
maconha; tanto o receio pela elevacdo do consumo recreativo por parte dos usudrios quanto por
um suposto aumento da violéncia e perigo a saude; o “lobby**”, exercido por grandes indistrias,
sao fatores que tornam o tema da Cannabis um debate polémico, ao qual vincula as autoridades

publicas e toda a sociedade. Segundo Claudino Carneiro Sales:

Cumpre ressaltar que a dinamica de atuag@o de grupos de pressdo ou interesse sobre
membros dos parlamentos ndo ¢ ilicita em si, uma vez que representa caracteristica
intrinseca do sistema representativo democratico, entretanto esta atua¢do, comumente
chamada de /obby torna-se ilicita a partir do momento em que o resultado concreto
seja a regulacdo contra o interesse publico oriunda de trocas de favores baseadas em
moedas inconfessaveis (Sales, 2016, p. 239).

3% O lobby compreende atividades exercidas por pessoas fisicas ou juridicas com o intuito de influenciar o Poder
Publico para obtenc¢do de medidas ou decisoes.
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Dessa forma, sobreposicdo de interesses privados sobre os interesses publicos pode
causar deturpacgdes na finalidade democratica das politicas publicas. Sobre isso, importante
mencionar o polémico PL 399/2015, que dispde sobre o marco regulatorio da Cannabis spp. no
Pais (Brasil, 2015). Em 2021, ap6s vdrias tentativas de emendas, a Comissdo Especial da
Camara dos Deputados responsavel pelo PL, adotou novo substitutivo ao texto original,
rejeitando aquelas emendas que traziam a figura do cultivo doméstico pelas familias de
pacientes, € a0 mesmo tempo, limitando a pratica do cultivo e processamento da Cannabis
apenas as industrias, associagdes e Farmécias Vivas®®> do SUS. No entanto, as associagdes sem
fins lucrativos de pacientes, tidas como atores fundamentais no debate da pauta, ficaram com
onerosidades relacionadas aos procedimentos fiscalizadores de seguranca, cujas exigéncias
inviabilizam o cultivo e processamento da Cannabis, diante da rigidez procedimental prevista.
Assim, denota-se uma desconsideragdo a realidade financeira do movimento associativo, que,
de maneira desproporcional, restou equiparado ao mesmo poderio econdmico das industrias,
sob a dtica do referido Projeto de Lei.

Em suma, o cultivo doméstico, com fins terapéuticos da Cannabis sativa, carrega um
estigma também estimulado pelas pressdes de ordem econdmica para os diversos fins a que a
planta se destina, como o farmacéutico, o téxtil, o técnico-cientifico, retardando a
regulamentac¢do do seu cultivo para pessoas fisicas ou associagdes, sendo estas as opgdes mais
vidveis para as familias hipossuficientes, uma vez que sao elas que enfrentam dificuldades para
acessar os meios judiciais, seja para adquirir autorizagdo de custeio publico dos medicamentos
a base de maconha ou autorizagdo estatal provisoria para o autocultivo da planta. Em
contrapartida, essas familias sdo obrigadas a recorrerem ao SUS, inclusive com a possibilidade
de negativa da solicitacdo, mas apenas nos Estados e Municipios em que haja previsdo para
politica de fornecimento de produtos de Cannabis, restando, por fim, a ANVISA para concessao
de autorizagdo de importagao ou compra de produtos em farmécias, que sdo opgdes de alto custo
monetario, sem falar na limitagdo de variedade de produtos disponiveis no mercado
farmacéutico aprovados pela ANVISA, que, at¢ o més de abril de 2024, somam apenas 33
produtos de Cannabis comercializados pelas empresas detentoras de Autorizagdo Sanitéria
(ANVISA, 2024).

A coordenadora da Liga Canébica da Paraiba, Sheila Geriz (2021), considera que exigir

35 No contexto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e do SUS, a Farmdcia Viva compreende “todas
as etapas, desde o cultivo, a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a manipulagio e a
dispensacdo de preparacdes magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos”. Em virtude de a maioria
dos programas de fitoterapia no Brasil adotarem esse modelo, o Ministério da Saude instituiu no SUS, em abril de
2010, a Farmacia Viva (Ministério da Saude, 2018).
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que o SUS compre de uma tnica empresa um produto com preco elevado e eficacia terapéutica
inferior, uma vez que nao contém o espectro completo de fitocanabinoides presentes nos 6leos
integrais da planta, demonstra falta de comprometimento na promog¢ao de um acesso efetivo a
Cannabis como ferramenta terapéutica. Geriz considera que a utilizagdo do SUS como
ferramenta de acesso real deve ser feito apoiando, da maneira correta, as Farmacias Vivas e as
associacoes sem fins lucrativos de pacientes (Senado, 2021). Dados fornecidos pelas Secretarias
de Estados da Satude e do Ministério da Saude, revelam que o Brasil gastou R$ 165,8 milhdes
com fornecimento publico dos derivados medicinais da Cannabis, de 2015 até a metade de
2023, mediante a judicializag@o, para a importacdo e/ou custeio publico dos produtos (Kaya
Mind, 2023). Para os nimeros, foram considerados apenas dados da Unido e de 15 (quinze)
Estados brasileiros®, visto que os outros nio responderam as solicitagdes ou o fizeram de forma
incompleta.

No Brasil, o gradual avanco regulatério do plantio da maconha para entidades que
almejam progresso técnico-cientifico e/ou farmacéutico aparenta estar mais relacionado aos
atrativos econOmicos do aproveitamento da Cannabis, como: receitas de exportacao;
desenvolvimento do agronegdcio; comercializacdo no territorio nacional; arrecadagdo de
tributos, e geragdo de empregos, em detrimento a democratizagdo, propriamente dita, do uso
terapéutico da planta para as familias que necessitam.

Ainda assim, a possibilidade de as associagdes sem fins lucrativos de pacientes poderem
cultivar e processar plantas de Cannabis, além de elaborar produtos magistrais ou oficinais®’
fitoterapicos para dispensd-los aos associados, indica uma esperanga de uma melhor
democratizagdo como uma meta atingivel no Brasil, no sentido de redugdao de custos dos

remédios e ampliagdo de tratamentos médicos com maconha para os necessitados.
3.3 Breves consideracgdes sobre a regulamentacio da Cannabis sativa pela ANVISA
No ambito do Poder Executivo, conforme j& exposto ao longo do presente trabalho, tem-

se a figura da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) uma autarquia classificada

como agéncia reguladora responsavel pelo controle e fiscalizagdo de medicamentos no Brasil,

36 Alagoas, Bahia, Espirito Santo, Goias, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Para, Paraiba, Parana, Rio de Janeiro,
Rio Grande do Sul, Ronddnia, Santa Catarina, Sdo Paulo e Tocantins (Kaya Mind, 2023).

37 Segundo a RDC n° 67/2007: Preparagdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescrigao
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabelega em detalhes sua composigdo,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar. Preparag@o oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja formula
esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA (ANVISA,
2007).
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vinculada ao Ministério da Satude (6rgao do Poder Executivo Federal).

Atualmente, no que concerne as principais formas de acesso ao uso medicinal da
Cannabis sativa, o arcabougo normativo regulador da ANVISA ¢ referente apenas ao sistema
privado. As vias de acesso regulamentadas, como demonstrado ao longo do trabalho, sdo
distintas: I) pela Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327/2019, da aquisi¢do nacional
de produtos a base de maconha produzidos por empresas®®, desde que sejam adquiridos em
farmacias ou drogarias, mediante prescrigdo médica (ANVISA, 2019); II) pela RDC n°
660/2022 (antiga RDC 17/2015), da importagdo de produtos a base de maconha para uso
pessoal, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado e autorizagdo da ANVISA
(2022).

Em 2017, a ANVISA aprovou o primeiro medicamento especifico® a base de Cannabis
sativa, 0 Mevatyl® (registrado como Sativex® em outros paises), um fitofarmaco*® com THC
de 27 mg/mL + CBD de 25 mg/mL, na forma de solugdo oral (spray) para o tratamento
sintomatico da espasticidade moderada a grave, relacionada a esclerose multipla (ANVISA,
2017). Segundo a ultima atualizagio do pre¢o maximo ao consumidor*' para as farmacias e
drogarias, atualmente, o Mevatyl® custa, em média, R$ 4.000,00 (ANVISA, 2024), o que
representa um montante fora da realidade da maior parte da populagao brasileira.

Em principio, a edicdo da RDC n° 327/19 pela ANVISA s6 foi possivel com a criagao
da categoria de “produtos derivados de Cannabis”, cuja comercializagdo no Brasil depende de

Autorizagdo Sanitdria (com validade de 5 anos, ocasido em que passam a ser submetidos ao

38 As empresas responsaveis pela submissdo da Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis devem possuir uma
série de requisitos (9): I — autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com atividade
de fabricar ou importar medicamento; II — autorizagdo Especial (AE); III — certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) de Medicamentos para a empresa fabricante do produto; IV — boas Praticas de Distribuigdo e
Armazenamento de medicamento; V — racional técnico e cientifico que justifique a formulacdo do Produto de
Cannabis e a via de administracdo; VI — documentacdo técnica da qualidade do produto; VII — condigdes
operacionais para realizar as andlises do controle de qualidade em territorio brasileiro; VIII — capacidade para
receber e tratar as notificagdes de efeitos adversos e queixas técnicas sobre o produto; e IX — conhecimento da
concentragd@o dos principais canabinoides presentes na formulagdo, dentre eles, minimamente, CBD e THC e, ser
capaz de justificar o desenvolvimento do produto de Cannabis, seja ele fitoterapico ou fitofarmaco (ANVISA,
2019).

3% Sdo considerados medicamentos especificos: “os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico,
similar, bioldgico, fitoterapico ou notificado e cuja (s) substancia (s) ativa (s), independente da natureza ou origem,
ndo ¢ passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador” (ANVISA, 2011).

40 Fitofarmaco: “substancia purificada e isolada a partir de matéria-prima vegetal com estrutura quimica definida
e atividade farmacoldgica. E utilizada como ativo em medicamentos com propriedade profilatica, paliativa ou
curativa. Nao sdo considerados fitofarmacos compostos isolados que sofram qualquer etapa de semissintese ou
modificagdo de sua estrutura quimica” (ANVISA, 2011).

4l A Lista da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) apresenta o Prego Méaximo ao
Consumidor (PMC), que € o preco a ser praticado pelo comércio varejista de medicamentos, ou seja, farmacias e
drogarias, tendo em vista que este contempla tanto a margem de lucro como os impostos inerentes a esses tipos de
comércio (ANVISA, 2024).
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registro como medicamento para voltarem a comercializacao) concedida pela ANVISA. A via
de administragdo permitida é apenas oral e nasal, diferentemente dos produtos importados, que
possuem menos restrigdes € mais variedades farmacéuticas. Foram denominados produtos e ndo
medicamentos, visto que nos ultimos hd “a realizagdo de pesquisas clinicas capazes de
comprovar a eficdcia, além de outros requisitos” (ANVISA, 2019).

Algumas criticas ja foram feitas diante das peculiaridades da RDC n° 327/19, como aos
artigos 15 e 53, em que ha vedagdio da manipulagio de formulas magistrais*? contendo derivados
ou fitofarmacos a base de Cannabis spp., bem como vedacao a dispensacao dos produtos pelas
farmacias de manipulacdo (ANVISA, 2019). Sobre essa questdo, o Juiz Federal Peter de Paula
Pires, da 5° Vara Federal de Ribeirao Preto/SP, na Ac¢ao Civel n° 5003779-74.2023.4.03.6102,
entendeu que nao ¢ razoavel impedir a parte autora — uma farmacia de manipulagao com varios
anos de atuacdo nacional — de fabricar produtos derivados da Cannabis, cuja comercializagdo
jé tinha sido autorizada pela ANVISA a empresas farmacéuticas, inclusive para produtores
internacionais que a Agéncia ndo detém nenhum controle normativo ou de fiscalizacdo (Sao
Paulo, 2023).

Outrossim, a RDC n° 327/19, em seu art. 13, limita a prescrigdo dos produtos de
Cannabis apenas aos profissionais médicos legalmente habilitados pelo Conselho Federal de
Medicina (ANVISA, 2019). O Conselho Federal de Biomedicina (CFBM) chegou a autorizar
que profissionais da area pudessem prescrever produtos fitoterapicos a base de Canabidiol
(CBD), segundo a Resolucdo CFBM n° 365 (Brasil, 2023). No entanto, a ANVISA chegou a
oficiar o CFBM alegando que a prescri¢do de produtos de Cannabis e seus derivados para uso
humano somente pode ser feita por médicos e odontdlogos. No caso da RDC n° 660/22, que
trata das importacdes, a ANVISA ndo especificou quais os “profissionais legalmente
habilitados” (ANVISA, 2022).

Importante mencionar que a RDC n° 327/19, em seu artigo 77, paragrafo unico, prevé a
revisdo da resolu¢do em até 3 anos apos a sua publicacdo. Com isso, em 2022, a ANVISA
promoveu um seminario virtual intitulado “Webinar”” com o objetivo de apresentar a populagao,
0 processo regulatorio para revisdo da norma, inclusive com o mecanismo eletronico de
participagdo social “E-Participa”, onde varios grupos de atores envolvidos na pauta puderam se
manifestar, tendo sido consideradas apenas as contribuicdes com embasamento técnico-
cientifico (ANVISA, 2022). A revisdo da resolucdo foi incluida na agenda regulatoria 2024-
2025 pela Portaria n® 1.409/2023 (ANVISA, 2023), o que significa possiveis futuras alteragdes

42 Conforme ji exposto neste trabalho, formulas magistrais sdo feitas a partir de prescrigdes médicas, com
formulagdes tnicas dos componentes, para a necessidade individual de um paciente.
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no contexto de aquisi¢do de produtos em farmacias ou drogarias, apds as etapas do processo
regulatorio: elaboracdo da minuta da norma, apds participagdo social, consolidagdo das
contribuigdes feitas em Consulta Publica (CP), seguido da elaboragdo do instrumento final e da
analise juridica, para que, em seguida, haja publicagdo no Didrio Oficial da Unido da
deliberacao pela Diretoria Colegiada da ANVISA (2022).

Diante do exposto, a polémica RDC n°® 327/19 ainda suscita discussdes sobre os limites
impostos pela Agéncia reguladora, que aparentemente privilegia apenas a figura das grandes
industrias farmacéuticas, nacionais ou estrangeiras, o que termina ndo democratizando o acesso
ao tratamento & base de Cannabis medicinal. E imprescindivel destacar que as associagdes sem
fins lucrativos de pacientes ndo estdo restritas pelas atuais regulamentagdes, uma vez que a via
principal de acesso ao cultivo e processamento da maconha pelo movimento associativo ocorre
pelo instrumento da judicializagdo, com o objetivo de salvo-conduto para o plantio com fins
terapéuticos.

Logo, se uma das finalidades institucionais da ANVISA ¢ promover a prote¢ao da satde
da populagao, fica claro que a devida regulamentacdo do uso medicinal da Cannabis sativa,
mediante autorizag¢do para seu plantio a pessoas fisicas e a associa¢des sem fins lucrativos de
pacientes, s6 pode ser visto como uma obrigagdo de oferecer a populagdo, sob um viés
democratico, um acesso justo a tratamentos alternativos que utilizem as propriedades da
maconha para um rol de enfermidades, além de propiciar cada vez mais um terreno fértil para
o aprofundamento de pesquisas e comprovacdes cientificas da planta, deixando de limitar a

aplicacdo da Cannabis sativa apenas a esfera das grandes industrias.

CONSIDERACOES FINAIS

A crescente demanda pelos produtos derivados de Cannabis nos ultimos anos, por
pessoa fisica, no Brasil, revela o impeto, cada vez maior, dos pacientes de doencas variadas
tentarem viabilizar novas formas de tratamento alternativo, em complemento, ou até¢ mesmo,
em substitui¢do aos tratamentos convencionais. No entanto, o proprio Estado brasileiro impde
limites a democratizagdo do uso terapéutico da Cannabis sativa, sobretudo no que diz respeito
as regulamentacgdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), supostamente em
virtude do receio com o possivel aumento do consumo recreativo da maconha, além da
descrenga quanto a efetividade terapéutica do uso da planta.

Para tanto, o objetivo geral do presente trabalho buscou analisar os principais limites da

democratizagdo do uso terapéutico da Cannabis sativa e sua regulamentacao pela ANVISA,
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constatando-se que tais limites vinculam ndo apenas um 6érgao ou entidade especificos, mas sim
todo o Poder Publico. Assim, o trabalho conseguiu analisar como os Poderes Judiciario,
Legislativo e Executivo se debrugam frente ao tema, sob o risco de exorbitarem das suas
respectivas fungoes tipicas, previstas constitucionalmente, para o atendimento as demandas da
populacdo de pacientes que necessitam do tratamento com produtos de Cannabis.

A primeira se¢do teve como objetivo especifico inicial a identificagdo dos limites da
democratizagdo do uso terapéutico da Cannabis sativa pela evolugdo dos principais marcos
regulatorios de repressdo aos entorpecentes no territorio brasileiro e no mundo, além de
particularidades do tratamento normativo regulatorio vigente. O atendimento a este objetivo
especifico vinculou o historico de controle de drogas do século XX, inclusive com as
Convengoes realizadas pelas Organizagdes das Nagdes Unidas, que passaram a influenciar a
politica interna do Brasil até chegar a atual Lei n® 11.343/06, que diferencia o usudrio e o
traficante de drogas, uma vez que a despenalizagcdo impede a pena privativa de liberdade a quem
faz apenas o consumo pessoal da substancia proscrita. A Lei de Drogas, em seu art. 2° também
passou a prever a possibilidade de a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita da maconha,
desde que exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, embora até os dias atuais, tal
pratica ndo tenha sido regulamentada pela ANVISA.

A segunda secdo teve como objetivo especifico descrever as caracteristicas cientificas
que justificam o uso terapéutico da Cannabis sativa. Logo, o atendimento a esse objetivo se
alinhou com o gradual reconhecimento do potencial terapéutico desta planta pela comunidade
cientifica internacional, na figura da OMS, assim como pelos sucessivos estudos clinicos
realizados que ultimaram, de maneira favoravel, a efetividade dos derivados da maconha em
uma série de utilidades, abarcando efeitos anticonvulsivantes; ansioliticos; antidepressivos;
antipsicoticos; antiparkinsonianos; sedativos; soniferos; antiproliferativos; neuroprotetores;
antioxidantes e combativos aos sintomas de abstinéncia por dependéncia quimica. Em suma, a
descoberta da interacdo dos componentes da maconha no sistema endocanabinoide do ser
humano abriu portas para uma série de opgdes de tratamentos mais eficazes para uma ampla
gama de distirbios presenciados por inimeros pacientes todos os dias, os quais buscam, nas
associagdes sem fins lucrativos, desde amparo juridico a auxilios médicos no tratamento de suas
enfermidades, diante da inércia estatal sobre o tema.

Por fim, na terceira se¢do, o objetivo especifico buscou a demonstra¢do de como ocorre
a regulamentacao do uso terapéutico da Cannabis sativa pelas autoridades publicas, sobretudo
pela ANVISA. Este objetivo foi alcangado através do estudo da separaciao de Poderes, € como

cada um dos Poderes exercidos tratam do tema em questdo. No que diz respeito ao Poder
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Judiciario, a judicializa¢do na promogao do direito a saide ganha cada vez mais for¢a no Brasil,
a medida que os individuos passam a enxergar a tutela jurisdicional como uma alternativa
pratica de materializagdo dos inimeros direitos e garantias individuais que antes eram vistos
apenas no mundo das ideias, principalmente para concessdes de autocultivo da planta da
maconha para fins medicinais, uma vez que o Legislativo e o Executivo carecem de iniciativa.
A atividade legiferante, por sua vez, se restringe as esferas estaduais e municipais em politicas
de fornecimento gratuito de produtos de Cannabis pelo SUS. No entanto, as propostas se tornam
menos atrativas pela possibilidade de inchago or¢amentdrio do Estado pelo alto custo dos
produtos em questdo, pela limitacdo dos produtos disponiveis no mercado farmacéutico
autorizados pela ANVISA, e pela intrincada complexidade dos tramites administrativos
exigidos pela especificidade dos itens dispostos nas politicas de fornecimento. No Executivo, a
ANVISA apenas dispde sobre a possibilidade de autorizar a importagdo estrangeira e/ou a
compra em farmacias dos produtos de Cannabis, sendo ambas de alto custo para a maior parte
dos individuos que buscam o acesso.

Assim, confirmou-se a hipotese de que a morosidade das autoridades publicas na
regulamentagdo do cultivo para o uso medicinal da Cannabis sativa ¢ um impeditivo para
assegurar o acesso democratico aos pacientes de inumeras patologias.

Com efeito, a grande questdo sobre os principais limites da democratizacdo do uso
terapéutico da maconha ultrapassa a visdo simplista sobre a responsabilidade de um 6rgao ou
uma entidade apenas, visto que envolve todo o aparato estatal na materializacdo dos direitos
fundamentais. A inércia do Poder Publico no que tange a efetivacdo do direito a saude,
amparado pela dignidade da pessoa humana, especificamente sobre a regulamentagdao do uso
medicinal da maconha, provoca um desequilibrio entre os Poderes e suas fun¢des inerentes.

Para o devido andamento do trabalho de pesquisa realizado, foram necessarias as
pesquisas bibliograficas em conjunto com as pesquisas documentais nos documentos oficiais
do Estado, através de um método cientifico dedutivo para compreensao dos fatos gerais ao
contexto social brasileiro, cujas abordagens quantitativa e qualitativa foram feitas em face da
compreensdo dos fendmenos associados ao processo de regulamentacdo do uso medicinal da
maconha.

Todavia, as dificuldades e limitagdes que circundam a progressdo de pesquisa nesta
tematica, tanto por ser considerada muito abrangente, por vincular as Ciéncias Sociais
Aplicadas e Ciéncias Biologicas e da Satude, quanto pelos obstaculos de auséncia ou lentiddo
na resposta dos pedidos de acesso a informagdes estatais em tempo habil, ndo podem impedir

que mais trabalhos exer¢am sua funcdo social contributiva, cujo poder transformador
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democratiza o conhecimento as varias camadas da sociedade.

Portanto, se a Constituicdo Federal de 1988 tem como base garantir a preservacao dos
direitos fundamentais e sociais que constituem uma democracia justa, o Estado tem o dever de
proporcionar as ferramentas necessarias para que haja o cumprimento do principio da dignidade
da pessoa humana, o que significa também assegurar a populacdo os meios possiveis de
efetivacao da saude em todos os sentidos, o que inclui, principalmente, o cultivo doméstico da
Cannabis para fins medicinais as pessoas fisicas e as associagdes sem fins lucrativos de

pacientes em todo o Brasil.
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ANEXO A - Listas de classificacao das substiancias da Portaria SVS/MS n° 344/1998

LISTA DESCRICAO

Al Lista de substancias entorpecentes;

A2 Lista das substancias entorpecentes de uso
permitido somente em concentragdes especiais;

A3 Listg das substéncigs psicotropicas (Sujeitas a
Notificag¢do de Receita “A”);

Bl Lista das substancias psicotropicas (Sujeitas a
Notificagdo de Receita “B”);

B2 Lista das substancias psicotrdpicas anorexigenas
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B2”);

Cl Lista das outras substancias sujeitas a controle
especial;

C2 Lista de substancias retinoicas;

C3 Lista de substancias imunossupressoras;

C4 Lista das substancias antirretrovirais;

C5 Lista das substancias anabolizantes;

D1 Lista de substancias precursoras de entorpecentes
e/ou psicotropicos;
Lista de insumos quimicos utilizados para

D2 fabricagdo e sintese de entorpecentes e/ou
psicotropicos

E Lista de plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas;

F Lista das substancias de uso proscrito no Brasil;

F1 Substancias entorpecentes;

F2 Substancias psicotropicas;

E3 Substéncias precursoras;

F4

Outras substancias.

Fonte: ANVISA (2023).
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ANEXO B - Etapas do processo regulatorio da ANVISA

Etap

as do processo regulatério

il
_T"‘F Q-ﬁyu!aﬁémw Sanitaria

Fonte: ANVISA (2022).
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ANEXO C - Tabela comparativa de medicamentos e produtos de Cannabis

MEDICAMENTOS A BASE DE CANNABIS

PRODUTOS DE CANNABIS

DIFERENCAS

SUJEITOS A REGISTRO

A PRESCRICAQ SEGUE A INDICACAO APROVADA NO
REGISTRO

VALIDADE DE 10 ANOS

SUJEITO A RENOVACAO

PODEM ADOTAR NOMES COMERCIAIS

UTILIZAGAO DE ACORDOQ COM OS DADQS DE EFICACIA
E SEGURANCA APRESENTADOS

OBRIGATORIA A AVALIACAO PREVIA DA ANVISA

DEVEM SEGUIR O ESTABELECIDO NA RDC 47/2009
E RDC 71/2009

SUJEITOS A AUTORIZAGAQ SANITARIA

PODEM SER PRESCRITOS QUANDO ESTIVEREM ESGOTADAS

OUTRAS OPCOES TERAPEUTICAS DISPONIVEIS NO
MERCADO BRASILEIRO

VALIDADE DE 5 ANOS

NAO ESTA SUJEITO A RENOVAGCAO
[DE\.I'ERJE 5E REGULARIZAR COMO MEDICAMENTO)

NAO PODEM OSTENTAR NOMES COMERCIAIS

{ NOME DO DERIVADO VEGETAL OU FITOFARMACO ACOMPANHADO
DO NOME DA EMPRESA RESPONSAVEL)

UTILIZACAO APENAS POR VIA ORAL OU NASAL, EM
FORMAS DE LIBERACAO IMEDIATA

NAO E NECESSARIA A AVALIACAD PREVIA DA ANVISA

RESTRICOES E OBRIGACOES DEVEM CONSTAR NA
ROTULAGEM, EMBALAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

O PACIENTE OU O SEU REPRESENTANTE LEGAL DEVE
ASSINAR TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE).

SEMELHANCAS

APLICAM-SE TODAS AS NORMATIVAS RELACIONADAS AS ACOES DE MONITORAMENTO E INSPECAO RELATIVAS A
MEDICAMENTOS.

05 REQUISITOS PARA O CONTROLE DE QUALIDADE DEVEM SEGUIR O DISPOSTO NA RDC 24/2011 OU RDC 26/2014,

A EMPRESA R'ESPONSJE\VEL DEVE POSSUIR: A '

- AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EMPRESA (AFE); AUTORIZACAO ESPECIAL (AE); CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAQ (CBPF) DE MEDICAMENTOS PARA A EMPRESA FABRICANTE

E VEDADA A MANIPULAGAO DE FORMULAS MAGISTRAIS.

A DISPENSACAO DEVE SER REALIZADA MEDIANTE A APRESENTACAO DE NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIFICA, CONFORME
PORTARIA SVYS/MS N° 344/98.

A ESCRITURACAO DA MOVIMENTACAO DEVERA SER REALIZADA POR MEIO DO SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE
PRODUTOS CONTROLADOS (SNGPC).

PRODUTOS DE CANNABIS DE ACORDO COM A CONCENTRACAO DE THC

ATE 0,2% DE THC

DESTINADOS A CASOS EM QUE ESTIVEREM ESGOTADAS
OUTRAS OPCOES TERAPEUTICAS DISPONIVEIS NO MERCADO
BRASILEIRO

ACIMA DE 0,2% DE THC

DESTINADOS A CUIDADOS PALIATIVOS EXCLUSIVAMENTE
PARA PACIENTES SEM OUTRAS ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS E
EM SITUAGOES CLINICAS IRREVERSIVEIS OU TERMINAIS

ROTULO COM FAIXA PRETA CONTENDO AS FRASES: "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA" E “SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DE RECEITA”

ROTULO COM FAIXA PRETA CONTENDO AS FRASES: "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA" E “ATENGAOQ: USO DESSE PRODUTO
PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA QU PSIQUICA”.

PRESCRICAO ACOMPANHADA DA NOTIFICACAO DE RECEITA “B” PRESCRICAO ACOMPANHADA DA NOTIFICACAO DE RECEITA “A”

FEANVISA
Fonte: ANVISA (2019).
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