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Legalizacdo de remédios a base de cannabis no Brasil: balanco entre
direito a saude e criminalizacdo da cannabis
Lucas Oliveira?

Resumo: O presente trabalho tem o objetivo de fazer um balanco entre o direito que temos
de ter acesso a sallde e criminalizacao dos medicamentos derivados da cannabis, mostrando
o desenvolvimento historico do seu uso medicinal, o seu tratamento no contexto da sociedade
moderna e posteriormente a alteragcéo na visao social, abordando o contorno necessario para
gue pudesse se chegar ao ponto em gue se encontra hoje o tema tratado. Dentro disto, por
meio do sistema indutivo de pesquisa, exploraremos fatos corriqueiros que resultaram nas
transformacédo das possibilidades e abriram perspectivas que antes ndo eram consideradas e
aceitas. Para tanto, serdo utilizadas pesquisa em artigos, livros e trabalhos de outros autores
gue dissertaram sobre o assunto, explanando pontos de vista dos dois lados da possibilidade,
a regulamentacdao e a proibicdo. Ao final do trabalho, pretende-se trazer o comparativo
historico da probleméticas, e mostrar como nacionalmente e internacionalmente o tema vem
sendo tratado de maneira diferente nas Ultimas décadas, alertando sempre para 0s riscos que
a medicina aponta mas sem deixar de perder o foco na necessidade da elaboracdo de novos
meios terapéuticos, que aprimoram a qualidade de vida de pacientes e estabelecem um
dialogo entre o Governo e a sociedade, alinhando o pensamento a um entendimento entre os
dois, havendo contrapontos e concordancias para que se estabeleca uma relacédo segura e
bem amparada de desenvolvimento na area da saude.

Palavras-chave: Cannabis. Saude. Direito. Regulamentacao.
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A dindmica da sociedade € um fator inegavel diante das
adversidades e situacbes que cada individuo se encontra em um determinado
momento historico, refletido de sua situagéo social, econémica, politica, cultural além
de outros aspectos que envolvem o cotidiano. Diante disto o Direito tem a dificil funcéo
de propiciar a alteracdo de suas normas de maneira a conciliar a realidade dos
cidadaos que estdo sob sua jurisdicdo com a realidade das leis vigentes. Deste modo

€ possivel facilitar o desenvolvimento e garantir melhores condi¢des de vida a todos.

No que tange as garantias, a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988 é repleta de artigos que limitam a atuac&o estatal em
prol de garantir uma vida prospera e digna, tanto que em seu artigo 1° é trazido:

[...] A Republica Federativa do Brasil, formada
pela unido indissolavel dos Estados e Municipios e

! Discente do curso de Direito da Faculdade Evangélica de Goianésia (FACEG)



do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democratico de Direito e tem como fundamentos: |
- a soberania; Il - a cidadania; Ill - a dignidade da
pessoa humana.

Fica claro que o poder originario se preocupou em garantir ndo
somente a vida, mas propiciar a todos os viventes qualidade e bem estar, prologando
ao maximo e garantindo todas as benesses necessarias para o desenvolvimento sadio
do pensamento, da integridade, dentro deste contexto a saude ganha um lugar
especial nas diretrizes do Estado, sendo garantida inclusive em artigos especificos da
CF, como por exemplo no artigo 6°, “Sao direitos sociais a educa¢do, a saude, a
alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo”, e ainda nos artigos 196 a 200 da mesma Carta
Constitucional, onde ganha um capitulo Unico para resguardar a todos qualidade de

vida. (Grifo nosso).

O presente trabalho tem, portanto, a intencéo de analisar o que
ja foi expressado na nossa Lei Maior com enfoque especifico na questdo da
legalizacdo da cannabis para fins medicinais em razdo dos avancos na producéo de
medicamentos produzidos com base em suas substancias. Busca também investigar
se e como tais produtos tem mostrado resultados e contribuido para melhorar as
condi¢cbes de vida dos seus pacientes, garantindo-lhes uma qualidade de vida que
nao poderia existir sem os quais. Dessa maneira, pretende-se discutir se a quebra do
Viés preconceituoso sobre essa questdo no direito pode trazer beneficios tanto para a

coletividade como um todo quanto em casos particulares.

Com base nos artigos da Constituicdo Federal e em estudos
realizados por pesquisadores da area, o intuito € expor como pensamentos retrégados
prejudicam em muito parte da sociedade que nada tem de relacdo ao trafico de
entorpecentes ou com o uso indevido de substancias proscritas e que necessitam de
tais medicamentos para que seja mantida o minimo de qualidade necessérias para a
manutencdo de uma vida o maximo saudavel, e quando ndo é possivel a cura

completa, a garantia de alivio de suas dores e suas angustias.

1. Panorama Histérico da Cannabis



A cannabis, popularmente conhecida como maconha,
marijuana, canhamo da india, entre outros nomes adquiridos com o passar dos
séculos, é uma planta originaria de regides de climas temperados e tropicais, sendo
seus primeiros registros datados de 27.000 A.C., no Afeganistdo, e seus primeiros
registros medicinais datam de 7.000 A.C. na China, dai entdo se espalhou pelo
continente africano e para a india. Facilmente observa-se entdo que a cultura da
utilizacdo da cannabis, tanto para fins medicinais quanto para usos recreativos, data
de muito antes do estabelecimento da civilizacdo ocidental, sendo utilizada no inicio
para situagdes mais simples como prisdo de ventre, dores menstruais e sintomas da

maléaria.

No Brasil, a maconha chegou com os negros escravos trazidos
da Africa, em sua forma in natura para o0 consumo, pois 0s portugueses que chegaram
tempos antes ja utilizavam as propriedades do canhamo para a producéo das velas e

cordas utilizadas nas suas embarcacdes (CARLINI, 2006).

Por mais surpreendente que pareca, a Coroa portuguesa, no
século XVIII, incentivou a instalacdo da Real Feitoria do Linho Canhamo no Rio
Grande do Sul, responsavel pela plantacdo de cannabis e a posterior utilizacdo do
canhamo (se entende pela fibra retirada do caule da planta) para a producéo do linho,
que superava o algodao e possuia diversas outras utilidades, com o sucesso da
primeira instalacao, foram desenvolvidos projetos para outras estruturas semelhantes

em estados como Para, Rio de Janeiro e Bahia.(MOTT, 1986).

Adiante, o uso medicinal da planta também fora explorado,
havendo inclusive a possibilidade de obtencao do produto em comércios locais, sendo
utilizada para tratamento de asma, insbnia dentre outros, demostrando assim que
havia uma naturalidade no uso da cannabis tanto recreativo quando medicinal. E por
muitas décadas foi livre 0 seu plantio e consumo pelos negros e pela demais parcela
da populacao, em especial as de baixa renda pois devida a origem da planta era ainda

vista como “coisa de negro”, que eram escravos, e que nao servia aos brancos.

Porém, no fim do século XVII datam o inicio da perseguicéo a
planta, segundo Mott, nas palavras de Henman, a Coroa portuguesa recebera uma

denuncia contra os usuarios do pito do pango em rituais religiosos contrarios ao



catolicismo, e que desvirtuavam o comportamento dos catélicos (HENMAN, 1986),
mostrando-se aqui a preocupacao nao cientifica com o bem estar da populacao, mas
somente a preocupacéo religiosa com a possivel desvirtuacdo do fiel ao consumir a
planta em rituais de outras tradi¢cdes, cabe ressaltar tradicées estas negras, vistas

entdo sob umas perspectiva racista, sem cunho cientifico.

Com a abolicdo da escraviddo em 1888 os negros sairam das
senzalas e acabaram nas periferias dos centros urbanos, e continuaram com o
consumo da planta, gerando um efeito de preconceito para com a espécie em
decorréncia do pensamento exprimido por autores da época que classificavam 0s
negros como criminosos natos, e assim, associaram a maconha com este suposto
comportamento criminoso, levando ao inicio da discriminacao por fatores ndo sociais
ou cientificos mas puramente preconceituosos, fator este influenciado ainda pelo inicio

do cultivo da cannabis pelos indios, que também sofriam preconceito racial na época.

Dessarte, no inicio do século XIX, a maconha foi proibida pela
primeira vez no Estado do Rio de Janeiro, isto em razdo da adocdo de uma teoria
desenvolvida por José Rodrigues Doria, totalmente preconceituosa e sem cunho
cientifico, que adotava a ideia de que 0
“pito do pango”, como ficou conhecida a maconha, era uma vinganca dos negros
contra os seus dominadores brancos, e que a utilizacdo desta planta colaboraria para
trazer a tona a personalidade nata criminosa daqueles povos (DORIA, 1916),
incentivando o racismo contra negros e afirmando a associacdo entre o habito de

fumar maconha e a pratica de condutas delituosas.

Como é de facil compreensdo que o inicio da proibicdo da
cannabis ndo possui viés puramente cientifico, mas sim preconceituoso e
espiritualista, sem comprovacdes, a época das publicacbes, de que haveria de fato
prejuizo ao usuario em detrimento do habito de fumar maconha. Desde entéo, a planta
vem sendo reprimida de maneira a se entender que se trata realmente de uma droga
como outras quimicas e sintéticas, sem nenhum investimento em pesquisas sobre
suas propriedades medicinais, sendo abrangida como outra qualquer substancia

entorpecente.

Por este motivo, os usuario da maconha sofreram forte

repressao apos a intervencdo militar de 1964, onde de inicio, em 1971, fora decretada



lei que equiparava a pena restritiva de liberdade dos condenados por uso de
entorpecentes aos condenados por trafico de drogas, alterando o foco da necessidade
de pesquisa e cuidados para o foco da repressao e prevencao, sendo que somente
em 1976 fora redigida nova alteragéo na lei prevendo diferenga na pena aplicada para

cada caso.

Somente apds a instituicdo da Constituicdo Federal de 1988 e
as respectivas mudangas que seu contetdo social causou nas leis ordindarias com a
redacao da lei 11.343/06, conhecida como “Lei de Drogas”, onde o usuario passou a
ser reconhecido como caso de saude publica, voltando novamente a teméticas das
drogas para o ambito da necessidade de propiciar uma melhor qualidade de vida, mas
ainda no mesmo modelo repressor com as substancias, sem a permissédo para

estudos clinicos e farmacoldgicos.

1.2 Experiéncias do uso medicinal da cannabis

O uso das propriedades medicinais advinda cannabis, como foi
dito anteriormente, data de muito antes da estabilizacdo das civilizacbes ocidentais,
no entanto, na atualidade, temos alguns paises que se destacam pela maneira como

tfratam o assunto.

No presente topico irdo ser expostas algumas experiéncias de
paises que ja utilizam a cannabis para fins medicinais e veem nisto resultados
positivos quanto a melhoria na qualidade de vida dos seus pacientes, sem deixar de

citar os avangos econémicos provenientes do mercado da cannabis.

1.2.1 Uruguai



O Uruguai foi o primeiro pais da América Latina a legalizar a
producado e o consumo da planta, tanto para fins medicinais quanto recreativos, e tem

se mostrado uma verdade experiéncia.

Com a legalizac&o ocorrida em 2013, ainda no ano de 2018 s6
haviam duas empresas no pais com autorizacdo para a producdo de cannabis, e
mesmo assim, havia a restricdo de que as empresas revenderiam ao Governo do
Uruguai para que este entdo fizesse o repasse a populacdo. Vé-se aqui como o
governo do pais pretendia fazer um balanco sobre como reagiria 0 mercado e como

isso afetaria a sociedade.

Anos mais tarde, a producdo ndo € suficiente para suprir as
necessidades de todos que necessitam, mas 0s representantes mantém o plano de
agir cautelosamente antes de permitirem uma expansao desenfreada do mercado.
Realizando estudos e projecbes para tentar de alguma maneira calcular como esse
novo mercado afetara a sociedade.(LUBIANCO, online).

1.2.2 Alemanha

Na Alemanha, desde 2017, possui legislacao prépria permitindo
que pacientes de doencas crbnicas, como glaucoma, e que realizam tratamento
desgastantes, como as terapias contra o cancer, se mediqguem com produtos a base

de cannabis.

O pais proibe seu uso recreativo, focando apenas no mercado
medicinal. De inicio o pais importa a matéria-prima de outros paises, como Canada e
Holanda. Mas o governo alemao prevé um aumento da producao no proprio pais, o
que diminuiria 0s custos e aumentaria a quantidade de beneficiados por estes

tratamentos.

Em 2018 o governo alemé&o realizou o processo licitatorio para a

producdo de cannabis em seu pais, sendo preenchidas as vagas pro duas empresas



canadenses e duas alemas. Isto em razdo do aumento da demanda, que superou a

oferta, apos a legalizacdo para o consumo medicinal em 2017. (MARTIN, online).

1.2.3 Israel

Enquanto a maioria dos paises do ocidente declaravam a
“Guerra contra as Drogas”, incentivados pelo discurso do presidente norte americano
Richard Nixon, em Israel comecavam os estudos acerca das possibilidades do uso

medicinal da cannabis.

Dessa forma, o Estado de Israel se encontra na vanguarda das
pesquisas e utilizacbes da cannabis para tratamento das mais diversas doencas,
elaborando leis que permitiam seu uso terapéutico, mas simultaneamente mantendo
em seu codigo penal a tipificacdo para trafico e posse da substancia para fins
recreativos.(SANTOS, Victor).

Adotando estas medidas o pais avancou cientificamente, e com
a importante participacdo do cientista Dr. Raphael Mecholaum, o primeiro cientista a
isolar os componentes da cannabis e dar inicio as pesquisas que levaram a
descoberta do sistema endocanabinéide no corpo humano, e que influenciou
pesquisas posteriores e até mesmo legislacdes, que buscaram em suas pesquisas

fundamentos teoricos para aderir a utilizagdo medicinal da planta.(TOVAR, Juan).

Mesmo na vanguarda das pesquisas desde a década de 1970,
a sua utilizacao ficou paralisada no tempo e s6 foi admitido seu uso medicinal em
1999, e desde entdo o numero de pacientes que utilizam o produto chegam a 40 mil,
segundo dados de 2019.

O pais ainda teve um grande desenvolvimento econémico na
area, pois a demanda do produto é intensa. Em 2017 o pais atualizou sua legislacao
e permitiu a exportagdo do produto, com uma projecdo do governo israelense de
aumentar o rendimento anual em cerca de U$ 273 milhdes no ano. (Revista Globo
Rural).



1.3 A utilizagcdo medicinal no Brasil

A discusséo teve enfoque no Brasil com um caso de repercusséo
nacional, o caso Anny Fisher, uma crianca brasileira, na época em 2014 com apenas
05 anos de idade, a qual possui uma sindrome rara que ocasiona um grave quadro
de convulsdes. Os pais de Anny buscaram inicialmente de maneira clandestina a
importacao do 6leo extraido da cannabis e constataram uma melhora impressionante
no bem estar de sua filha, no entanto, as convulsdes tornaram a ser recorrentes
quando o] produto ficou retido na Receita

Federal por conter a substéancia ate entéo proscrita.

N&o intimidados pela repressdo sofrida, buscaram o apoio
necessario no Poder Judiciario, e foram contemplado, em abril de 2014, com a decisao
proferida pelo magistrado Bruno Apolinario, do TRF da 1° regido, onde o mesmo
garantiu que seria inaceitavel a resposta negatoria ao pedido formulado pela parte em
respeito a dignidade da pessoa humana e o respeito pela vida em todas as suas
proporc¢des, proferindo decisao para que fosse liberada a importacao do 6leo para a
familia, cabe ressaltar uma parte da decisdo proferida pelo magistrado onde ele
evidencia a necessidade do Estado em se flexibilizar para atender necessidades de

seus administrados:

‘Neste momento, pelos progressos que a autora tem
apresentado com o uso da substancia, com uma sensivel melhora da qualidade de
vida, seria absolutamente desumano negar-lhe a protecéo requerida. [...] Antecipo os
efeitos da tutela para determinar a Anvisa que se abstenha de impedir a importacao,
pela autora, da substancia Canabidiol (CBD), sempre que houver requisicdo médica.
[...] A substéncia revelou-se eficaz na atenuagao ou bloqueio das convulsbes e, no
caso particular da autora, fundamental na debelacdo das crises recorrentes
produzidas pela doenca de que esta acometida, dando-lhe uma qualidade de vida
jamais experimentada. [...] Ndo ha como fazer a autora esperar indefinidamente até a

conclusédo desses estudos sem que isso |lhe traga prejuizos irreversiveis [...]"



Apoiados pelo sucesso obtido no caso Anny Fisher, outros casos
surgiram no Brasil de familias em busca de um medicamento eficiente e sem os efeitos
colaterais ja conhecidos dos famosos “tarjas pretas”, que causam dependéncia e em
alguns casos acabam gerando outros problemas enquanto tentam reparar um ja
existente. Aderiram assim ao movimento canébico e se tornaram casos nacionais de
apoio ao investimento em pesquisas e a legalizacdo como o caso de Juliana Paolinelli,
portadora de uma dor neuropatica e Gilberto Castro, portador de esclerose mdltipla,
ambas doencas cronicas, até entdo sem tratamento definitivo, mas para as quais o
tratamento com Canabinol (CBN) e Canabidiol (CBD) apresentam resultados
surpreendentes no que tange a garantir a estas pessoas melhor qualidade de vida,
livre das fortes dores causados por doencas do género e outras fora da gama das

neuropatias.

Com base em casos brasileiros de experiéncia e bons resultados
com a utilizacdo de derivados de cannabis a equipa da revista Super Interessante
produziu em 2015 o documentario “ILEGAL: a vida ndo espera”, sob a direcao de
Raphael Erichsen e Tarso Aradjo, retratando casos de familias brasileiras que
passaram a se utilizar de medicamentos a base das substancias encontradas nas
plantas e que encontraram neste novo tratamento um conforto antes né&o
experimentado, o documentério conta com a participacdo de Katielle Fisher, mée da
crianca Anny Fisher citada anteriormente, além de Juliana Paolinelli e Thais Carvalho

ambas pacientes tratadas com a medicacéo canabica.

O referido documentério retrata desde o inicio da primeira
autorizacdo para importacdo do produto no Brasil, € possivel observar o
constrangimento e indignacao que a burocracia antes existente causava nos pais que
aguardavam a possibilidade dos médicos prescreverem os medicamentos a base de
cannabis ja que havia receio por parte de todos em receitarem substancias proscritas
no pais, finalizando em um julgamento publico realizando em outubro de 2014 o qual
modificou a classificagdo do CBD mas ainda assim nado resultou em uma efetiva
melhora, j& que n&o possibilitou a livre receita dos medicamentos, perdurando o risco
dos profissionais que receitarem em serem responsabilizados em seu respectivos

Conselhos Regionais.

O referido documentario apresenta o trabalho desenvolvido pela
organizacdo AMA+ME, uma associacao brasileira referéncia em apoio aos pacientes



gue podem usufruir dos beneficios oferecidos pelo tratamento com cannabis, criada
em 2015 a associacao ja contava com 120 pacientes que buscavam uma chance de
aproveitar das benesses oferecidas pelo tratamento, e que auxilia nas relagbes
juridicas e milita em favor da legalizacdo para que mais pacientes possam desfrutar
das propriedades medicinais da planta, apoiando inclusiva a legalizacdo do cultivo no
territorio brasileiro, pois a possibilidade de importacdo apenas nédo garante o acesso,
ja que os precos sdo elevados e a burocracia exige uma situagéo econémica favoravel

para recorrer nos Tribunais por uma autorizagéo para a importagao.

A utilizacdo da cannabis para fins medicinais data de séculos
passados, no entanto, pesquisas mais aprofundadas sobre como as substancias
presentes na planta agem em nosso organismo datam de estudos bem recentes, com
a descoberto dos receptores canabindides enddégenos CB1 e CB2 no cérebro
humano. Receptores estes que funcionam em conjunto com substancias
denominadas canabindides enddgenos que sdo produzidas pelo proprio corpo
humano e agem sobre 0s mesmos receptores, caracterizando assim a ligacéo entre o
consumo da cannabis e seus efeitos terapéuticos, ja que os referidos receptores tem
a funcao de reguladores da funcdo neural, o que produz os seus efeitos terapéuticos
e também psicoativos (RIBEIRO, 2014).

A resposta a Agéncia de Vigilancia Sanitaria demorou mais que
o esperando, sendo que somente em 2019, por meio da RDC 327/19 de 3 de
dezembro, o assunto foi novamente tratado. Desta vez, com um pouco mais de
abertura, onde a ANVISA possibilitou que empresas brasileiras pudessem importar a
matéria-prima, qual seja o 6leo da cannabis, incluindo o THC, para a entédo producao
dos medicamentos por empresa brasileira, além de permitir empresas a importarem

0s medicamentos prontos para revenda no pais.

Decisdo esta de grande importancia, porém muito criticada,
inclusive por deputados em uma comissdo especial realizada pela Camara dos
Deputados para debate do Projeto de Lei 399/15 que trata sobre a comercializacao
de medicamentos a base de cannabis, onde a principal queixa acerca da decisao foi
a continuacéo da proibicdo do plantio, o que dificulta 0 acesso aos medicamentos e

continua mantendo um alto custo para que o paciente possa ter acesso.



O relator da comissao especial, deputado Luciano Ducci, criticou
a ANVISA por ndo liberar o plantio, o que possibilitaria ainda a introducdo de
pesquisas cientificas e acesso dos remédios pela parte da populacdo que ndo tem

condi¢cOes de arcar com 0s gastos da importacéo
Nas palavras de Ducci (2019):

“Ao vedar o plantio, a Anvisa impossibilita que o
Brasil produza o remédio, faga pesquisa e possa
comercializar um produto inteiramente nacional,
com custo mais baixo e acessivel para a
populagcdo.” O deputado ainda acrescentou que o
presente projeto de lei pretende ampliar a sua
abrangéncia para que o plantio e a pesquisa
estejam dentro das novas possibilidades.

2. Do direito fundamental a saude

Toda a tematica hora apresentada nao teria surgido dentro do
contexto brasileiro de métodos inovadores para o tratamento da saude se fosse a
Constituicdo Federal de 1988. A nossa Carta Magna é um instrumento de muito valor
em qualquer situacdo que se queira resguardar e reafirmar a necessidade da
coletividade, ainda mais se relacionado de alguma maneira com qualquer dos temas

trazidos em seu texto como “Direitos Fundamentais”.

A ideia de Direitos Fundamentais é resultado de uma evolucéo
histéria que pode ser dizer acompanhar a prépria histéria do Direito, pois, enquanto o
homem busca se guiar por um ordenamento juridico que possibilite a evolucéo
individual e social ele busca também garantir sempre mais condicfes para que esse
desenvolvimento aconteca efetivamente, e ndo se torne mera escritura sem

significado.

Assim, impulsionado por eventos como a revolucéo francesa e a
revolucédo inglesa, o mundo juridico passou a se preocupar com efetivar a garantir de
direitos conquistados ap6s muita luta entre as classes dominantes que sempre

exerceram poder sobre as dominadas, que se viam além de submissas, sem nenhuma



expressdo no mundo politico e como consequéncia, nenhum resguardo de uma

garantia de qualidade de vida que pudesse ser considerada digna.

O direito & saude € também fruto de pensamentos trazidos
desde a Grécia Antiga, onde filosofos como HipOcrates ja buscavam conceitos para
definir o que seria salude e como 0 meio em que cada individuo habita traria

consequéncias, positivas ou negativas, sobre esse estado do homem.

Com o passar dos séculos, foram desenvolvidas teorias e
pensamentos acerca do que seria o estado de saude do homem, se haviam ou nao
influéncia do meio externo ao qual estava exposto, ou se salde seria simplesmente

estar livre de doengas. (Leny, online).

Segundo o pensamento desenvolvido no século XVII pelo
filosofo francés René Descartes, o corpo humano seria comparado a uma maquina, e
a falta de saude seria um problema na sua formacédo, que necessitava de uma

assisténcia especializada para solucionar o problema.

A problemética continuou até o século XX, sendo alvo de
debates sobre as duas correntes tedricas que se espalhavam sobre o que seria 0
estado de saude. No entanto, com o0 advento de duas guerras com proporcées
mundiais, este conceito se caracterizou como além da simples auséncia de doencas,
mas como uma preocupacdo global com a manutencdo de uma populacdo que
estivesse afastadas dos perigos que a falta de higiene e de cuidados médicos

poderiam trazer.

Dentro da perspectiva de uma melhora nas relagcdes globais e a
garantia de fundamentos basicos para todos, surge a Organizagdo das Nacgbes
Unidas, trazendo a tona a questdo da necessidade da positivacdo de direitos
fundamentais inerentes ao homem e que garantiriam uma qualidade de vida a todos.
E como 6rgéo de extrema importancia dentro desta Organizagéo surge a Organizagao
Mundial da Saude — OMS, no ano de 1948, trazendo em seu preambulo a seguinte
afirmacéao: “Saude é o completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a

auséncia de doenca.”, colocando um fim ao debate acerca do que seria a saude.



Consequentemente com a classificacdo da saude como direito
fundamental temos um leque de questionamentos e reflexdes a serem feitas, pois
enquadrado como direito proximo a liberdade (direito individual) e também como
direito social implica que sua andlise pode partir de dois pontos distintos, mas que se
encaixam quando concordados que para manter o bem estar € necessario abranger
nao s6 sob uma otica da qualidade de vida pessoal, individual, mas também sobre as
condicdes a que todo um corpo social estd submetido para evitar que 0 meio externo
prejudique os que ali estao inseridos.

Vale aqui salientar o pensamento de Leny:

As pessoas devem ser livres para escolher o tipo
de relagdo que terdo com o meio ambiente, em que
cidade e que tipo de vida pretendem viver, suas
condi¢cBes de trabalho e, quando doentes, o recurso
médico-sanitario que procurardo, o tipo de
tratamento a que se submeterao entre outros. Note-
se, porém, que ainda sob a 6tica individual o direito
a saude implica a liberdade do profissional de
salde para determinar o tratamento. Ele deve,
portanto, poder escolher entre todas as alternativas
existentes aquela que, em seu entender, é a mais
adequada.

Como a autora deixa claro, o direito a saude € ndo somente ter
a garantia de que sera prestado auxilio médico, mas a certeza de que o paciente
podera escolher o melhor métodos para se tratar, e o profissional da salde podera
adotar dentro todos os métodos conhecidos no ramo clinico para realizar o tratamento
de seus pacientes, observando aqui as condi¢cdes a que cada um esta submetido e

aos recursos a que tem disposigao.

Dentro da dinamica do direito internacional, apds o
estabelecimento da ONU e posteriormente da OMS, o tema saude passou a ser
trazidos em diversos pactos e documentos internacionais, demostrando como o tema
chegou ao enfoque das necessidades de desenvolvimento das civilizagbes (Sarlet e
Figueiredo, 2009). Constando em documentos como Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos (DUDH), de 1948; no Pacto Internacional de Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais (PIDESC), de 1966; a Convencao Americana de Direitos Humanos
(Pacto de Sao José da Costa Rica), de 1969.



Estes documentos todos buscam expressar da forma mais
explicita possivel como o direito a saude € essencial na busca por dignidade para a
pessoa humana e como deve estar sempre presente nos deveres do Estado. O
PIDESC, por exemplo, traz em seu artigo 12 que: “Os Estados Partes do presente
Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel possivel
de saude fisica e mental.” Clara meng¢éo ao conceito estabelecido pela OMS em seu
predmbulo sobre os direitos a saude e ainda referéncia direta & Declaracéo Alma-Ata,
conferéncia internacional sobre o direito a saide da OMS do ano de 1978, onde em

seu titulo | que:

A Conferéncia enfatiza que a salde - estado de
completo bem- estar fisico, mental e social, e ndo
simplesmente a auséncia de doenga ou
enfermidade - € um direito humano fundamental, e
gue a consecuc¢do do mais alto nivel possivel de
saude é a mais importante meta social mundial,
cuja realizacdo requer a acdo de muitos outros
setores sociais e econdmicos, além do setor saude.

Neste recorte da Alma-Ata fica evidenciado que a preocupacgao
internacional é propiciar aos individuos uma qualidade de salde compativel com a
atual situagcdo econdmica e social dos paises membros, ligando o “mais alto nivel
possivel de saude” aos “setores sociais e econdmicos, além do setor saude”. Percebe-
se que o0s oOrgédos internacionais tentam influenciar os direitos internos a suprirem as
necessidades de saude de seus subordinados de modo a evitar que os Estados
invistam em outros setores do corpo social e ndo elevem os niveis de servico publico

referente a area médica.

Amparando-se nos tratados internacionais anteriores, a
Constituicao de 1988 esboga em seu artigo 196 que “ A saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao”, ficando explicito o

dever do Estado em implementar politicas publicas para garantir todos 0s meios



necessario para a persecucao de uma vida saudavel e longe do males que possam

afetar, diretamente ou indiretamente, os individuos.

Dentro dessa perspectiva, Sarlet e Figueiredo (2009) apontam
as diversas variantes dentro do que a CF traz em seu artigo 196, referente ao direito

a saude.

O termo “recuperacao”, se refere a prestacdo pelo Estado de
todos 0s meios possiveis para a cura das doencas ou para que o necessitado atinja o
“mais alto nivel possivel” de bem-estar e conforto dentro das possibilidades oferecidas

pela medicina.

A “protecdo” também entendida como “redugao do risco de
doencga”, como um amparo para a “saude preventiva’. Nessa esfera da saude, cabe
aos entes federativos se portarem de acordo com as necessidades de saneamento,
exames preventivos, campanhas informativas, ou seja, todas as possibilidades ligadas
a levar a populacdo higienizacdo com a finalidade de diminuir a possibilidade da
proliferagcdo de doencas infectocontagiosas, principalmente entre as camadas mais
desfavorecidas da sociedade, onde questdes como saneamento basico e acesso a

rede basica de saude ainda sdo um problema a ser enfrentado

Por fim o termo “promocg¢ao” enfatiza a necessidade e
obrigatoriedade do Estado estar em constante aperfeicoamento de todas as politicas
publicas ligadas a qualidade de vida de seus cidaddos, ndo somente nas areas
especificas da saude, mas, conforme diretrizes do PIDESC, todas as areas que
afetam, diretamente ou perifericamente, o fator saude, tais como planejamentos
urbanos para reducdo do acumulo de rejeitos, o incentivo a vigilancia sanitaria, o
estimulo a campanhas de informacéo a populacdo sobre os riscos de determinados
hébitos e a criacdo de mecanismos para reducdo do potencial de contaminacdo das

camadas mais pobres, que vivem em situa¢des sanitarias mais precarias.

2.1 A Saude no Brasil pds Constituicdo de 1988

Com a Constituicdo de 1988 foi também estabelecido

posteriormente o Sistema Unico de Satde (SUS), no ano de 1990, onde o Estado



brasileiro pretendia ampliar a atuacdo da Unido sobre a area da saude, expandindo o
antigo sistema INAMPS, que consistia em um sistema de atendimento publico porém
que atendia somente uma parcela da populagédo que se adequava aos critérios de tal
sistema. Com a implementacdo do SUS houve grande mudanca para o atendimento
em geral, ja que o novo sistema pretendia ampliar o atendimento a todos os brasileiros
e ainda expandir a gama de servicos prestados, atendendo casos simples e casos
complexos, em todos o0s seus estigios, desde procedimentos preventivos a
medicamentoso. (CREMESE - Conselho Regional de Medicina do Estado de

Sergipe).

Anos mais tarde, temos a vivéncia de um sistema que carece
gue investimentos, e por isso ndo consegue realizar o que fora imaginado, pois a
prépria Unido reduziu os investimentos na area da saude, deixando a cargo dos
estados membros e dos municipios maiores investimentos no Sistema, 0 que nao
ocorreu da maneira esperada e resultou em uma precariedade em alguns setores do

atendimento.

Em uma tentativa de recuperar em parte o funcionamento do
programa, firmaram-se parcerias com clinicas particulares para que essas pudessem
ser pagas com os fundos destinados ao SUS, essas parcerias correspondem no
entanto a maior parte do servico prestado, e também, em decorréncia da diminui¢do
da renda aplicada a favor da saude publica, encontram-se em declinio nos seus
atendimentos por falta de recursos advindos da contraprestacdo da Unido.
(CREMESE).

Fazendo uma conexao entre 0 exposto e a teméatica do presente
trabalho, vé-se que o SUS presta um servico de grande utilidade a saude publica,
porém pela falta de investimentos maiores resta ainda certa margem de ineficiéncia
do sistema, 0 que nos remete ao pensamento de que é necessario investir em
métodos mais em conta para o tratamento de certas doengas, ou mesmo para garantir
bem estar aos acometidos de doencas incuraveis, onde se mostra muito eficiente o

poder dos produtos a base de cannabis.

Analisando as Ultimas decisbes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitarias, alguns investidores na area da saude ja se mostraram otimistas

quanto as novas possibilidades que surgirdo, como por exemplo Caroline Heinz,



presidente da empresa HempMeds Brasil, a primeira empresa brasileira a conseguir,
em 2015, autorizacdo para conceder medicamento canabicos ao SUS, ou seja,
fornecer estes medicamentos aqueles que ndo possuem condi¢cdes para
comprar.(HUFFPOST, 2018).

Nas palavras da propria “Muitos médicos, que poderiam receitar
os medicamentos em beneficio de seus pacientes, principalmente para aqueles que
necessitam do uso continuo, ndo o fazem porque ndo podem correr o risco de
interromper o tratamento por um problema na logistica”, e agora com as novas
resolucdes a empresa da qual é presidente podera importar a matéria-prima e produzir
0s medicamentos em solo brasileiro, garantindo que mais pessoas tenham acesso e

que esta benesse ndo seja interrompida por problemas burocraticos.(FORBES, 2019)

Como a resolucdo da ANVISA, RDC n 327 de 2019, ficou
permitido que as empresas solicitem a Autorizacdo Sanitaria para importacdo de
medicamentos e matéria-prima para a producdo no Brasil, além de permitir farméacias
a venderem produtos a base de cannabis (DOU, 11/12/2019). Dessa forma, empresas
brasileiras poderao ser produtoras dos medicamentos, mas ainda fica vedado o cultivo
no Brasil, o que facilita uma grande parte da burocracia enfrentadas pelos pacientes
para chegarem ao resultado final, qual seja, obtenc&o do produto.

Mas ainda resta necessario, para uma ainda maior efetivacao do
direito a saude, a liberacdo do cultivo em solo nacional, o que reduziria ainda mais 0s
precos e ainda auxiliaria empreendimentos como o da Dra. Caroline, citada
anteriormente, frente a empresas como a HempMed, que fornecerem o0s
medicamentos ao sistema publico de saude, que presta hoje um grande servico de
fornecimento gratuito de medicamentos, facilitando a vida de inUmeras familias que
nao possuem condicdes para importacdo ou para comprar de empresas brasileiras,
pois mesmo sendo produzidos em solo nacional, chegam ao mercado com valores
elevados, o que acaba por realizar uma segregacao dentre aqueles que tem

condi¢Oes e 0s que nao possuem condicao para adquirir os remédios.



2.2 RDC 327 de 09 de dezembro de 2019, uma nova visao sobre os

medicamentos derivados da cannabis

Este topico sera destinado a analisar a Resolucdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA que tem por base a regulamentacdo dos medicamentos a base
de cannabis, se trata de uma medida ndo terminativa, e que pondera a realidade com
a possibilidade da Agéncia, que tem a dificil funcdo de resguardar a saude da
populacdo ao mesmo tempo que dialoga com novas possibilidades.

Apbés um primeiro momento onde era necessario recorrer ao
Poder Judiciario para se ter acesso aos remeédios a+ base de cannabis, a ANVISA se
encontrava pressionada por um crescente nimero de pacientes que requeriam a
permisséo para utilizar os medicamentos derivados da cannabis.

E diante de tal fato, elaborou, em dezembro de 2019, a RDC 327,
gue veio como a solucdo, mesmo que proviséria, para o crescente numero de
pacientes que buscam se tratar com esta vertente terapéutica. A RDC veio como
forma de regulamentar decididamente o mercado dos medicamentos em questao no
territorio brasileiro. Antes da sua elaboracéo, era necessario um processo judicial para
gue o magistrado autorizasse a entrada dos medicamentos no pais, muitas das vezes
tendo que recorrer a instancias superiores para que o direito fosse negado, pois alguns
juizes de primeiro grau ainda se encontravam receosos quanto a permitirem a entrada
de tais produtos, tendo em vista ainda serem prescritos.

A nova decisdo da ANVISA teve como foco regulamentar de uma
maneira conivente os medicamentos, facilitando para aqueles que necessitam de
acesso ao medicamento e evitando que as vias judicias se ocupassem com 0S
processos que discutissem a matéria. Objetivando a melhor forma de solucionar o
problema, a ANVISA elaborou um documento muito bem conciso, onde ficam
estabelecidos os parametros e a legalidade dos medicamentos, e quais 0s caminhos
devem ser tomados para que os pacientes disfrutem do medicamento sem a
preocupacao de estarem realizando um ato ilegal ou estando sobre o risco de terem
sua liminar revogada e verem seu tratamento interrompido por questdes burocraticas
ou legais.

A RDC, redigida em 78 artigos, publicada no dia 11 de dezembro
de 2019, no Diario Oficial da Unido, foi votada no dia 09 de dezembro, e foi

convalidada por unanimidade, porém, devido ao carater experimental e inovador do



tema, se estabeleceu o prazo de vigéncia provisorio de 03 anos, com inicio para 90
dias apos sua publicacédo oficial, e apés decorrido este prazo, devera haver nova
avaliacdo e uma nova votacgao para decidir se a decisdo sera estendida ou encerrada.

O documento da ANVISA apresenta uma diviséo, ele regula dois
pontos importantes do mercado de medicamentos derivados da cannabis. Primeiro,
regulamenta como as empresas deverdao proceder para terem acesso a permissao
para produzir os medicamentos devendo preencher um formulario, que se encontra
no fim da RDC, e instrui-lo junto a Agéncia, tal formulario apresenta os requisitos para
a validacdo do requerimento, informando exatamente todos os dados do produto,
exigindo informacdes acerca de como € o rétulo, a embalagem, tudo de forma a evitar
qualquer insinuacdo ao consumo de entorpecentes ou a legalidade da cannabis, deve
conter no pedido ainda os dados referentes as concentra¢des de cannabindides de
cada tipo e para quais tratamentos tais medicamentos irdo ser fornecidos, além disso,
€ necessario preencher um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, trazido ao
final do documento publicado, que funciona como um termo de responsabilidade, pois
a ANVISA concedeu esta possibilidade de se obter os medicamentos mas sem um
carater decisorio sobre a sua seguranca de uso, devendo entdo a empresa mostrar
gue esté ciente do entendimento da Agéncia de que estes medicamentos ainda estao
em fase de apreciacao no territorio brasileiro, automaticamente se responsabilizando
por posteriores danos.

Em consoante com a decisao, os representantes do Conselho
Federal de Medicina, em audiéncia com os diretores da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria para debate sobre as decisfes tomadas, comentaram acerca da

RDC 327/2019 que deve haver cautela na liberagcéo das prescricdes, e acrescentou:

“E preciso observar, principalmente, a questdo que
trata das especialidades médicas que estéo
autorizadas a fazer a prescricdo. Enviaremos a
Anvisa todos os esclarecimentos necessarios sobre
0 assunto, indicando inclusive que seja seguido um
formato padrao nas prescricdes. Esse processo de
prescricdo precisa ter controle, até para efeitos de
pesquisas, ou seja, para verificarmos se o0s
resultados dessas prescricbes confirmam as
expectativas.” (Camara Técnica de Medicina
Intensiva — CFM, 2020).

Diante do posicionamento do CFM, pode-se entender que o

conselho compreende a decisdo, mas compartilha do sentimento de que devem ser



analisados os casos de utilizacdo e realizar-se pesquisas para poder assegurar a
eficacia dos medicamentos apresentados.

O segundo ponto que merece atencdo da RDC é a possibilidade
trazida por ela de empresas se estabelecerem no Brasil com a finalidade de producéo
dos medicamentos. Uma decisdo que impulsiona também o campo cientifico, ja que
abre também a possibilidade de serem importados produtos para que seja realizada
a coleta dos chamados “dados analiticos”, nas palavras da prépria decisao, que serao
testes realizados com o0s medicamentos, em territdrio nacional, para que seja
verificada sua qualidade, concentracdo e posologia. Assim, as empresas poderao
além de produzir, conduzir pesquisas para aprimorar os medicamentos e esclarecer
davidas acerca de possiveis efeitos colaterais dos medicamentos. Para tanto, as
empresas deverdo importar a matéria prima, qual seja o extrato da cannabis, pois a
regulamentacdo ndo se estende a permisséao para o plantio em solo brasileiro, apenas
a importacao do principio ativo e a producao a partir deste.

Vale ainda ressaltar que a resolucdo deixa expressamente
proibido que os produtos sejam distribuidos em drogarias ou sejam preparados por
manipulacdo, somente serd admitido as empresas farmacolégicas que produzam os
remédios, e somente podem ser vendidos com a apresentacdo e retencao da receita

médica.

A respeito das receitas, a RDC faz uma divisdo, o0s
medicamentos que apresentem uma concentracdo de THC abaixo de 0,02% podem
sem comprados a receita azul, ou tipo B2, e os que contenham acima desta quantidade
somente mediante apresentacdo da receita amarela, ou tipo A3, que indicam que o
medicamento contém algum tipo de substancia proscrita pela Agéncia, mas que tem
seu uso regulamentado. Estas diferencas sdo para que ocorra a inscricdo dos
medicamentos vendidos no cadastro de medicamentos controlados. Cabe ressaltar
ainda, que a ANVISA somente permitiu os produtos com percentual superior ao

minimo aceito para casos onde 0s tratamentos convencionais ja hao surtem resultado.

2 Receita Azul ou Receita B — Notificacdo de Receita B é um impresso, padronizado, na cor azul, utilizado na
prescricdao de medicamentos que contenham substancias psicotrdpicas — listas B1 e B2.

3 Receita Amarela ou Receita A — A Notificacdo de Receita A é um impresso, na cor amarela, para a prescri¢do
dos medicamentos das listas Al e A2 (entorpecentes) e A3 (psicotrdpicos).



Isto mostra a preocupacdo da Agéncia em manter o
medicamento sobre vigilancia, para que ndo ocorram ilegalidades no seu trato,

conferindo uma importancia também em manter uma pesquisa acerca dos remeédios.

Como vemos, esta nova medida da ANVISA, vale dizer,
provisoria, veio com a intencdo de dar um inicio a pesquisas e formar o pensamento
acerca da possibilidade de uma futura maior abrangéncia para estes medicamentos.
No momento, as empresas que se habilitarem para a producdo dos medicamentos
terdo apenas uma Autorizacdo Sanitaria (AS), um mecanismo criado pela RDC
327/2019 que age como um registro, porém, devido a intencdo da Agéncia em manter
0 assunto sob uma Optica cientifica e experimental, ndo possui as mesmas
caracteristicas, de fato, se identifica como a permissdo para utilizacdo do principio
ativo para um fim especifico, porém pelo prazo determinado, e improrrogavel, de cinco
anos e de forma mais restritiva, ndo permitindo por exemplo que seja produzida a
matéria prima pela propria empresa, exigindo necessariamente que seja realizada

importacao de tal principio para que s6 entdo a empresa possa produzir o farmaco.

Para que as empresas e pacientes tenham entdo acesso a
informacgdes sobre a importagédo, a ANVISA publicou ainda o “Perguntas e Respostas:
Autorizagao Sanitéria de Produtos de Cannabis”, um manual elaborado com a fungéo
de tirar davidas sobre os pedidos e regulamentacdes, ficou evidenciado entdo que os
pedidos devem ser feitos por plataforma digital, com o preenchimento dos formularios

e anexagao dos documentos requisitados.

2.3 RDC 335 de 24 de janeiro de 2020

Diante da resolugdo realizado no fim de 2019, abriram-se
possibilidades para a importacao e regulamentacéo para producéo de medicamentos

com o principio ativo da cannabis, permitindo as empresas que realizassem a



importacédo, porém, observou-se que restou prejudicada a parte dos pacientes, estes
qgque nao foram diretamente contemplados pela RDC 327/2019, ndo tendo sido
regulamentado com exatiddo a questéao referente a importacdo medica, ficando a cabo
dos pacientes se aterem a outras resolu¢gdes mais antigas e menos atualizadas que
regulavam a importacao por particulares, tais como a RDC n°17 de 2015 e a RDC 306
de 2019.

Para tanto, a ANVISA, em 24 de janeiro de 2020 publicou a RDC
335/2019, que trouxe um avanco para o tema, ao trazer em seu artigo 1°:

Esta Resolucdo estabelece os critérios e o0s
procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente  habilitado, para tratamento de
saude.”(RDC 335/2020, ANVISA.)

Como é de facil entendimento pelo caput do artigo, a partir da
vigéncia desta resolucao, vale dizer que se deu no dia de sua publicacdo, os pacientes
podem importar em nome préprio ou por meio de um representante legal, como um
advogado, os medicamentos que necessitam e somente € exigido para tanto uma
receita médica de profissional formalmente habilitado junto ao Conselho de Medicina.

Apoés esta nova resolucdo, os pacientes tiveram uma resposta
que trouxe grande mudanca no cenario de importacdes de medicamentos derivados
da cannabis, 0 processo que antes levava meses agora pode ser finalizado em dias,
e se faz necesséario apenas a realizacdo do pedido pelo site oficial de servicos do
Governo Federal, instruido com receita médica do produto e dados como a
quantidade, a posologia, a concentracdo do medicamento.

Cabe ressaltar que a RDC estabelece o prazo maximo de dois
anos para a validade do pedido, devendo apds este periodo ser realizada uma nova
solicitacdo; e ainda se houver alteracdo na quantidade do medicamento, o paciente
deve também realizar nova solicitacdo. Como forma de controle, todos estes produtos
serdo registrados pelo responsavel aduaneiro, o qual emitird a permissao para entrada
do produto no pais apds conferir de todos os requisitos foram cumpridos e que o
produto se encaixa exatamente no solicitado.

Ha ainda a possibilidade criada pelo artigo 3°, 82 da resolucéo,

que dispbdem:



A importacdo do produto podera ainda ser
intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da saude, operadora
de plano de saude para o atendimento exclusivo e
direcionado ao paciente previamente cadastrado na
Anvisa, de acordo com esta Resolucdo. (RDC
335/220, ANVISA)

Diante desta nova possibilidade, fica demostrado a preocupacgao
da ANVISA em garantir que o novo método terapéutico possa ser utilizado de acordo
com o entendimento dos profissionais da saude, garantindo a eles a prerrogativa de
receitar aos seus pacientes 0s novos medicamentos que estao a disposicao.

Fazendo uma analise do que foi dito anteriormente, esta nova
resolucdo da Agéncia vai de encontro ao pensamento antes exteriorizado, de colocar
a disposicao dos profissionais da salude os medicamentos mas de uma maneira bem
regulamentada e dentro da legalidade, pois alguns médicos encontravam resisténcia
em receitar os farmacos quando o tema se encontrava em controvérsia, pois havia o

receio de serem punidos em seus Conselhos de Medicina correspondentes.

Um exemplo de auxilio aos pacientes € a HempMeds Brasil,
uma empresa fundada pelo médico Rubens Wajnsztejn, formado na faculdade de
medicina da USP, é uma empresa que atua no Brasil a seis anos e auxilia na parte
burocréatica do processo necessario para que 0s pacientes possam ter mais facilidade
no acesso ao tratamento, buscando garantir o direito de todos terem acesso aos
medicamentos, inclusive os que ndo possuem condicbes de arcar com 0S autos
precos dos produtos. A empresa hoje auxilia familias no tramite do procedimento
administrativo necessario, dado pela nova RDC. Deve ficar evidenciado aqui, que a
empresa ndo constitui entidade governamental de saude ou entidade prestadora de
plano de salde, entdo nao realiza o pedido em nome do paciente, apenas auxilia para
gue nédo haja duvidas ou erros durantes a solicitacdo. (HEMPMEDS BRASIL, online).

Se abriu também uma nova possibilidade, a RDC em seu artigo
3° no paragrafo primeiro, permite agora que 0S pacientes constituam um
representante legalmente constituido para que este possa realizar o pedido em nome
do paciente. Entendemos entdo que por meio de simples procuracdo é possivel que
0os medicamentos sejam solicitados, facilitando para familias que ndo tem condicfes

de realizara os procedimentos burocraticos exigidos.



3. Abordagem legislativa acerca da legalizacéo para fins medicinais

Apés os avancos nas resolucdes da ANVISA no sentido de
permitir que as empresas pesquisem a respeito e que 0s pacientes tenham acesso
aos medicamentos, cabe analisar pontos na legislagdo que nos auxiliam em
compreender como se deram essas decisdes, se sdo ou ndo apoiadas pela legislacao,
e se haverao alteracfes futuras em decorréncia destas permissées concedidas pela

Agéncia.

Como ponto de partida desta parte da analise, vamos observar
o disposto no artigo segundo da lei 11.343 de 2006, mais conhecida como Lei de

Drogas, o texto no traz o seguinte:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério
nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura,
a colheita e a exploracéo de vegetais e substratos
dos quais possam ser extraidas ou produzidas
drogas, ressalvada a hipotese de autorizagéo legal
ou regulamentar, bem como o0 que estabelece a
Convencao de Viena, das Nagdes Unidas, sobre
Substancias Psicotrépicas, de 1971, a respeito de
plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unido autorizar o plantio,
a cultura e a colheita dos vegetais referidos no
caput deste artigo, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizacéo,
respeitadas as ressalvas supramencionadas

Vemos claramente que o legislador se ocupou em restringir
todas as maneiras de producéo e cultivo de plantas das quais possam ser extraidas
substancias alucindgenas. Mas, devemos nos atentar para o paragrafo Unico do
artigo, que traz a importante ressalve “exclusivamente para fins medicinais e
cientificos”, esta observagao é a abertura que garante legitimidade para as ag¢des da
ANVISA no sentido de regulamentar as acbes que envolvem o uso medicinal de

substéancias psicoativas.

Podemos observar que as decisbes da ANVISA correspondem
aos requisitos exigidos pela legislacdo, no sentido de estabelecer um periodo de
analise para as decisdes, no sentido de garantir pesquisas na area para que possa

ser prorrogada a sua validade.



Cabe ressaltar aqui o pensamento de César Dario (2016), em

sua obra “Lei de Drogas Comentada”, onde o autor traz:

S&o ressalvas logicas. Primeiro porque muitos
desses vegetais e substratos podem ser
empregados para a fabricacdo ou producdo de
remédios ou outras substancias Uteis para a
sociedade ou para o Estado. Assim, mediante
autorizacao legal ou regulamentar, e sempre com
acirrado controle, podem ser plantadas, colhidas e
exploradas. No segundo caso, exige-se
observancia ao que dispbe a Convencao
Internacional de Viena (...) (DARIO, CESAR 2016)

O autor bem explicita que € necessario um controle bem
estruturado, afinal, ndo se pode corromper a necessidade cientifica e medicinal pois
isto colocaria em risco toda a organizacéo elaborada para a implementacéo de tal

permissao.

Continuando com uma analise do artigo segundo, paragrafo
anico da Lei de Drogas, que o legislador optou por assegurar a Unido que pudesse
autorizar o uso das plantas que possuem substancias proscritas, sendo necessario

para tanto que houvesse permissao legal ou regulamentar.

Com isto percebemos que existem duas possibilidades para que
seja realizada a introducdo dos medicamentos a base de substancias listadas pela
ANVISA como psicotrépicas, a via regulamentar, que se trata da que foi analisada no
presente artigo, onde a Agéncia da Unido responséavel por regular as substancias que
podem ou ndo entrar no pais regulamentou os medicamentos derivados da cannabis,
cumprindo com o disposto também neste artigo segundo, estabelecendo um prazo de

vigéncia para a Resolu¢céo, com inescusavel reanalise da matéria.

A segunda forma tratada pelo legislador se trata da via legal para
implementagdo do uso medicinal. Esta fora a primeira a ser utilizada, no ambito
juridico, quando os Tribunais concederam autoriza¢ao aos particulares que recorriam.
No entanto, ainda na area legal, ndo foi efetivada legislativamente, tanto que néo

possuimos legislacéo especifica para regulamentar o caso em questao.

Podemos dizer que esta a disposicdo da Unido optar por qual
forma utilizar para implementar o uso de substancias com fins medicinais, sendo que

até o momento estd sendo concretizada na forma regulamentar, cabendo a ANVISA



estabelecer os critérios para sua utilizacdo e importacdo, como fez ao publicar as
Resolucdes 327/19 e 335/20.

Atualmente existe em tramitacdo no Senado Federal, o projeto
de lei N° 4776 de 2019, de autoria do senador Flavio Arns, que trata exatamente da
matéria em questdo, a regulamentacdo dos medicamentos a base de cannabis, e
ainda vai mais além, permitindo o cultivo da planta em solo nacional para a produgéo
dos medicamentos, tratando de tornar legalmente estabelecido o acesso aos
medicamentos, assegurando de vez o direito a saude concernente em propiciar todos
0S meios para que 0s pacientes busquem tratamento, sendo-lhes prestado o direito

fundamental a saude.

Conclusao

Como resultado deste trabalho, podemos observar que o inicio
da proibicdo da cannabis, se deu em razéo de teorias fundadas em preconceito, por
ser inicialmente utilizada pelos negros em seus rituais religiosos e também de forma

medicinal para enfermidades simples.

Com o passar dos anos, a sua utilizacao fora suprimida pelo
ideal do combate aos narcoéticos, enquadrando a cannabis como um dos alvos da
investida contra as drogas. Em razéo disto, houve uma estagnacao no processo de
estudo das propriedades medicinais da planta, ndo havendo por anos

desenvolvimento de medicamentos derivados dos substratos encontrados na espécie.

Apés décadas, paises como Israel deram inicio a novas
pesquisa, como por exemplo com a pesquisa do Dr. Raphael Mecholaum, que isolou
0s componentes canabindides da planta pela primeira vez, abrindo caminho para
estudos que chegaram a descoberta dos receptores canabindides no cérebro
humano, o que influenciou ainda mais a pesquisa acerca da propriedades medicinais
da substancias encontradas na cannabis, o que levou ao inicio de sua utilizacao

medicinal em outro paises como Alemanha e Uruguai.

No Brasil, 0 seu uso continuou proibido, tanto medicinal quanto

recreativo, mantendo a espécie apenas na lista da substancias proscritas no pais, sem



qualquer abertura para o assunto. Isto até o ano de 2014, quando houve o primeiro
caso de uma criancga autorizada pela justica a ter acesso aos medicamentos derivados
da cannabis. Porém, essa autorizacao era apenas proviséria e ndo possuia grande
garantia, pois foi uma decisdo que ia de encontro com as normas vigentes na época,

gue proibiam em qualquer situacédo a utilizacdo de tais substancias.

ApOs este acontecimento, inUmeros outros casos surgiram,
todos por meio das vias judiciais, jA que a ANVISA ainda se mostrava inerte sobre o
tema. Consequentemente, o assunto chegou as pautas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e ndo foi recepcionado de uma maneira muito entusiasta, pois
segundo o0s técnicos responsaveis, ndo havia suficiente comprovacdo das

propriedades medicinais da planta.

A discussao continuou incessantemente, e cada vez surgiam
mais casos de pacientes que requeriam na justica o direito de importar os
medicamentos de que necessitavam. Visivelmente, percebe-se que a populagéo deu
inicio ao processo de mudanca na visdo do tratamento com produtos derivados da
cannabis, e que houve também apoio médicos, pois sem uma prescricdo meédica dos

medicamentos era impossivel recorrer a tutela jurisdicional para a sua obtencao.

Seguindo este panorama, a ANVISA, em 2016, voltou a
estabelecer dialogo sobre a questdo, mas ainda sem muito interesse em de fato
promover a sua regulamentacdo, mantendo o argumento de que ndo haviam indicios
cientificos suficientes para a utilizagdo dos medicamentos. Porém, desta vez, o
resultado foi uma alteracdo dos componentes canabindides para uma classificacéo
mais branda, onde se tem a possibilidade de trazer para discussdo a sua

regulamentacgao.

Por fim, e como observacao final deste trabalho, a ANVISA, em
2019, elaborou a RDC 327, que veio como revolugcao para o tema, possibilitou que
empresas se estabelecessem no Brasil a fim de produzirem os medicamentos
derivados da cannabis, importando a matéria prima, e realizado a producdo dos
produtos. E também a RDC 335, de 2020, onde mais uma vez a Agéncia inovou em
seus fundamentos e superou os paradigmas, estabelecendo a possibilidade de
qualquer paciente, portando uma prescricdo meédica para a substancia, possa importa,

em nome proprio, os medicamentos de que necessite.



Pelo exposto, observa-se uma evolucdo no tratamento dos
medicamentos derivados da planta, positivamente refletido na vida de inidmeros
pacientes que podem agora ter acesso aos medicamentos sem a necessidade de um
processo judicial, burocratico e demorado. Vé-se entdo, uma otimizacdo na saude ao
ponto que os pacientes podem optar por este tratamento, e tem a sensacao de que
as necessidades da sociedade, mesmo que apenas em parte desta, possuem forca e
impacto na esfera administrativa do pais, e que os entes publicos estdo preocupados
em garantir que a populacdo tenha acesso ao que necessita para melhor se cuidar e
se manter, sem perder o enfoque com a preocupacdo de permitir & sociedade que
tenha acesso a produtos cuja eficiéncia e os efeitos colaterais sejam possiveis de se

prever.

Percebemos também, uma afetacdo por Direito por uma forca
emanada de uma parcela da populacao que se viu impelida pelo Estado em seu direito
fundamental & saude, visto que este decorre da possibilidade de escolher dentre todos
os tratamentos possiveis ha medicina para o seu tratamento, e que recorria antes ao
judiciario para ter seu direito assegurado. Conseguimos visualizar o Estado
respondendo as suas responsabilidade a quais seu auto imp&em de resguardar aos
seus administrados que reavalie seus entendimentos e que permita a evolucdo dos
métodos utilizados para proporcionar seguranca de que 0s preceitos que regem a
nacdo sejam seguidos e ndo se encontre impedimentos sem que hajam fundados

esclarecimentos.

Pode-se dizer entdo que o Estado esta cumprindo com sua
funcdo de néo expor a sociedade a perigos mas que também esta procurando mostrar
a sua responsabilidade em prestar atencdo a matérias que surgem no corpo social e
que afetam inUmeras situacdes, ndo deixando de se ater aos cuidados necessarios

mas se comprometendo a avancar em seus entendimentos sempre que possivel.
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