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FERREIRA, Guilherme Doria. Amparo legal e discricionariedade na prescricéo de
tratamentos médicos a base de extratos de Cannabis no Brasil. Orientador: Bruno
Gil de Carvalho Lima. 2021. 87 p. il. Monografia (Graduacédo em Direito) — Faculdade
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RESUMO

Esta pesquisa, de cunho exploratorio, objetivou analisar o alcance da autonomia
médica para prescrever tratamentos a base de extrato de Cannabis, adotando para
isso a categoria de monografia, e executada mediante o uso da técnica de pesquisa
bibliografica e legislativa. Nesse sentido, realizou-se breve apanhado historico da
aplicacdo da Cannabis para fins medicinais, notadamente no Brasil, destacando a
influéncia da descoberta do Sistema Endocanabinoide para o atual retorno da
aplicacdo medicinal a legalidade. Explicitou-se, ainda, as atuais regras que norteiam
0 uso da Cannabis para fins medicinais, desde — e principalmente — a prescricéo
médica até a sua producdo, comercializacdo e dispensacdo. Obteve centralidade a
constatacao da dicotomia normativa existente entre a ainda vigente Resolugdo CFM
n°® 2.113/2014 e a Resolucdo n° 327/2019, da ANVISA, da qual se concluiu pela atual
inconstitucionalidade da norma do Conselho Federal de Medicina, em cotejo a coesao
do ordenamento juridico e da aplicacdo da autonomia médica na promocdao da saude.

Palavras-chave: Deontologia médica. Exercicio legal da medicina. Direitos
fundamentais. Principios gerais do Direito. Bioética. Biodireito. Cannabis medicinal.



FERREIRA, Guilherme Doria. Legal support and autonomy in the prescription of
medical treatments based on Cannabis extracts in Brazil. Thesis advisor: Bruno
Gil de Carvalho Lima. 2021. 87 p. ill. Monograph (Law graduation) — Faculdade de
Direito, Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2021.

ABSTRACT

This exploratory research aimed to analyze the scope of medical autonomy to
prescribe treatments based on cannabis extract, adopting the category of monograph,
and performed of bibliographic and legislative research technique. A brief historical
overview of the application of Cannabis for medicinal purposes, notably in Brazil, was
carried out, highlighting the influence of the discovery of the Endocannabinoid System
for the current return of its medical application to legality. It also explained the current
rules that guide the use of cannabis for medical purposes, from — and mainly — medical
prescription to its production, sale and dispensing. The existing normative dichotomy
between the still in force CFM Resolution No. 2,113/2014 and ANVISA Resolution No.
327/2019, led to the conclusion of current unconstitutionality of the Federal Council of
Medicine rule, in comparison with the cohesion of the order and the application of
medical autonomy in health promotion, which was highlighted.

Keywords: Medical ethics. Legal practice of medicine. Human rights. General
principles of law. Bioethics. Biolaw. Medical Cannabis prescription.
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1 INTRODUGAO

A ciéncia médica, assim como qualquer outra, é dinAmica e estd em permanente
estado de busca e apuramento. Obviamente, o mesmo ocorre com o Direito, uma
ciéncia social aplicada.

Tal dinamismo cientifico, em momentos de recentes avangos, como a
identificacdo de um Sistema Endocanabinoide! (SEC), acaba muitas vezes marcado
por uma dificuldade do ordenamento juridico em absorver as novas descobertas em
paralelo, ou seja, de permitir e regular a aplicacdo imediata desses novos potenciais
recursos terapéuticos.

Os avancos das ciéncias, todavia, em casos como 0s dos tratamentos feitos com
base em produtos derivados da maconha, ndo raras vezes costumam se deparar com
barreiras sociais, sejam elas econdmicas, culturais ou politicas. Isso acaba por criar
empecilhos, ndo apenas ao proprio avanco da producdo de conhecimento, como
também ao da aplicacdo das novas descobertas.

Como se ver4d em capitulo préprio a recapitulacdo histérica da aplicacédo
medicinal da maconha, no ultimo século essa planta tem sido alvo de diversas
restricbes marcadas, muitas vezes, por razbes dissociadas das questdes técnico-
cientificas, apesar de assumir as suas vestes, servindo, em vez disso, como
ferramenta para a concretizagao de interesses socioecondmicos e raciais mascarados
pelo alarde dos potenciais (e muitas vezes enganosos) riscos do seu uso.

Entretanto, ndo deve ser deixado de lado que eventuais barreiras éticas a
aplicacdo medicinal da Cannabis ndo devem necessariamente ser confundidas e
encaradas como entraves, mas como filtros necessérios ao avanco da ciéncia, de
modo que esse avango possa ocorrer respeitando a dignidade humana, a saude
publica e o interesse coletivo.

Nesse sentido, o recente avanco cientifico a respeito do comportamento da
Cannabis no corpo humano tem chamado a atencédo de atores mundiais das mais
diversas areas da sociedade para as possibilidades terapéuticas da planta. Pacientes
em situacfes clinicas que nao respondem aos tratamentos convencionais tém
passado a manifestar cada vez maior interesse no uso dos produtos derivados da

maconha como uma solugao alternativa ao controle dos seus sintomas.

1 O terceiro capitulo deste trabalho é voltado a apresentacdo do Sistema Endocanabinoide.
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Com isso, na ultima década, o Brasil tem mantido aceso um amplo debate acerca
da admisséo do uso terapéutico da maconha, o que culminou na disposicéao, por parte
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), dos critérios e procedimentos
para a importacao — através da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17, de 06
de maio de 2015, agora regulamentados pela RDC n° 335/2020, que revogou as
resolugdes anteriores —, bem como dos requisitos para a comercializag&o, prescrigéo,
a dispensacao, o0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, a partir da RDC n° 327/2019.

Antes disso, em dezembro de 2014, o Conselho Federal de Medicina (CFM) ja
havia aprovado o uso compassivo do canabidiol para o tratamento de epilepsias da
crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais, por intermédio
da Resolucdo CFM n° 2.113/2014.

Além disso, diversas decisdes judiciais também tém normatizado ndo apenas o
uso de Cannabis para fins terapéuticos, como a sua producéo, seja por intermédio de
pessoas juridicas, como associacdes, seja de pessoas fisicas que obtém autorizagédo
para plantio e producao para uso pessoal voltado a fins medicinais.

Diante de todo esse cenario de existéncia de variadas normas, emanadas por
instituicbes sociais diversas e muitas vezes contraditorias entre si, a atuacdo meédica
tem se defrontado com uma notavel sensacéo de incerteza e inseguranca juridica. Via
de exemplo, enquanto Resolucdo da ANVISA limita a concentracdo de um
determinado fitocanabindide, o A®-tetra-hidrocanabinol (THC), nos produtos vendidos
em farmécias, algumas associa¢cfes obtiveram autorizacdes judiciais para produzir
plantas das quais advém, inclusive, extratos ricos nesse mesmo fitocanabindide.

O Conselho Federal de Medicina, por sua vez, proibe expressamente a
prescricdo de quaisquer outros derivados da Cannabis que ndo o canabidiol. Além
disso, restringe a prescricdo as especialidades de neurologia, neurocirurgia e
psiquiatria.

Assim, diante dessa conjuntura instavel, fazem-se notaveis as incertezas e a
inseguranca juridica da pratica médica em um cenario ainda em construcéo e tao
fortemente marcado por influéncias politicas, socioeconémicas e de cunho moral, o
gue ressalta a importancia da construcdo de uma compreensédo ampliada sobre o
tema, de modo a contribuir com a constru¢do de caminhos sélidos para uma prética

médica alinhada ao ordenamento juridico.
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Por isso mesmo, esta pesquisa, atraves de meétodo exploratério, buscara a
compreensao do amparo legal e da discricionariedade que permeiam a atividade
médica na prescricdo de tratamentos a base de extratos de Cannabis, mediante 0 uso

da técnica de pesquisa bibliografica e legislativa.
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2  CONTEXTO HISTORICO DA MACONHA MEDICINAL

Apesar de ndo haver consenso sobre sua classificacdo botanica, em razdo da
dificuldade de distingui-la tanto quimica quanto morfologicamente; das suas continuas
modificacdes conforme o ambiente em que é cultivada; e da sua alta habilidade para
desempenhar cruzamento entre plantas com caracteristicas distintas, a Cannabis aqui
identificada é um género taxonémico do qual derivam a espécie Cannabis sativa — ou
Cannabis sativa L — e as mais conhecidas subespécies C. sativa subsp. sativa, C.
sativa subsp. indica e C. sativa subsp ruderalis. (BORILLE, 2016; MCPARTLAND,
2018; PIOMELLI, 2016).

No que serve a este trabalho, essas subespécies se diferenciam notadamente
pelos seus diferentes usos, jA que, por exemplo, costumam apresentar diferentes
concentracbes de fitocanabindides. Isso significa, a titulo de exemplo, que uma
espécie com maior propor¢do de A®-tetra-hidrocanabinol (THC) dentre os demais
fitocanabinoides, provavelmente tera maior potencial para o uso adulto (recreativo),
pelos seus principios alucinbgenos; ou mesmo para o tratamento de ndusea/vémitos,
da dor, da falta de apetite, dos sintomas da esclerose mdltipla, etc. (CARLINI, 2004);
enguanto uma espécie com maior proporcao de canabidiol (CBD) podera favorecer
efeitos ansioliticos e antidepressivos, ou até mesmo ser utilizado para a producado de
fibras que servem de matéria-prima na fabricacdo de diversos materiais (neste caso
mais relacionado ao baixo teor de THC do que ao alto teor de CBD). (BORILLE, 2016;
GONTIES; ARAUJO, 2010; JIAN, 2005).

Dessa forma, diferentes nomenclaturas sdo mundialmente conhecidas tanto
para designar a planta quanto os seus diferentes tipos de preparo. Quimiotipos que
possuem maiores concentragdes de A9-THC e, consequentemente, maior poténcia
psicoativa, costumam ser aqueles referidos como maconha, geralmente variando a
concentracdo desse componente de 2-8%. Por outro lado, quimiotipos com menores
concentracdes de A9-THC, de baixa poténcia psicoativa, sé&o chamados de cAnhamo?.
Este ultimo é o mais antigo na histéria da humanidade, por sua utilizacdo ha milhares

de anos “na producao de uma variada gama de produtos, [...] principalmente como fonte

2 Curiosamente, segundo Carlini (2006), a palavra maconha é um anagrama da palavra canhamo,
uma das nomenclaturas dadas a Cannabis sativa.
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de fibras duraveis”. (BORILLE, 2016). De acordo com Ernest Small e David Marcus
(2002),

Cannabis sativa is a multi-purpose plant that has been domesticated
for bast (phloem) fiber in the stem, a multi-purpose fixed oil in the
“seeds” (achenes), and an intoxicating resin secreted by epidermal
glands. The common names hemp and marijuana (much less
frequently spelled marihuana) have been applied loosely to all three
forms, although historically hemp has been used primarily for the fiber
cultigen and its fiber preparations, and marijuana for the drug cultigen
and its drug preparations. The current hemp industry is making great
efforts to point out that “hemp is not marijuana”.?

A Cannabis tem a sua origem confundida com os préprios primérdios da
civilizacdo. Achados histéricos ddo conta do seu cultivo desde 4.000 a.C, para a
producdo de cordas, tecidos e até mesmo papel. Ao longo da histéria da civilizacao
humana, a Cannabis também tem sido utilizada como alimento, como droga recreativa
e até mesmo para fins religiosos. (ZUARDI, 2006). Enquanto medicamento, por sua
vez, ha indicac¢des de que o primeiro uso foi reportado no livro que contém a farmacopeia
mais antiga do mundo — Shen Nung Pen-Ts'ao Ching —, no qual se incluiram 365
medicamentos derivados de minerais, plantas e animais e que foi atribuido ao imperador
chinés Shen Nung, que viveu em torno de 2700 a.C. Seus ensinamentos foram
transmitidos de boca em boca até serem registrados por escrito no referido livro,
compilado no segundo século d.C. As indicacdes para o uso de Cannabis incluiam: dores
reumaticas, constipacao intestinal, distirbios do aparelho reprodutor feminino etc. (FENG,;
DOHERTY; RHEE, 1999; PAIN, 2015; CRIPPA; ZUARDI; HALLAK, 2010).

3 A Cannabis sativa é uma planta multifuncional que foi domesticada com o fim de se obter fibra
(floema) do seu caule, um éleo fixo multifuncional das suas “sementes” (aquénios) e uma resina
inebriante secretada pelas suas glandulas epidérmicas. Os nomes comuns de canhamo e maconha
(muito menos frequentemente grafado como maconha) foram aplicados livremente a todas as trés
formas, embora historicamente o canhamo tenha sido usado principalmente para se referir as
variedades mais apropriadas a producéo de fibras e as preparacdes oriundas destas, e maconha para
se referir as variedades mais apropriadas a producao de drogas e as preparacdes oriundas destas. A
atual industria do canhamo tem empreendido um grande esforgo para apontar que “o canhamo nao é

maconha”. (Traducdo nossa).
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Na india, o seu uso se iniciou “ha mais de 1000 anos antes de Cristo, como
hipnético e tranquilizante no tratamento de ansiedade, mania e histeria.” (CRIPPA,
ZUARDI; HALLAK, 2010).

No inicio da era cristd, o uso medicinal da Cannabis se manteve muito intenso
na india, de modo que se espalhou para o Oriente Médio e para a Africa. Neste
continente, a Cannabis é conhecida pelo menos desde o século XV. (ZUARDI, 2006).

No Brasil, semelhantemente, a Cannabis sativa L. esta intimamente ligada a
historia do pais. A planta era utilizada na fabricagdo das velas e do cordame que
compunham as primeiras caravelas portuguesas que aqui desembarcaram em 1500.
Foi, inclusive, através do trafico negreiro que a planta teria sido introduzida em nosso
pais, trazida pelos escravos africanos, especialmente aqueles vindos da Angola. De
acordo com Carlini (2006, p. 315),

Com o passar dos anos o0 uso nao-médico da planta se disseminou
entre 0s negros escravos, atingindo também os indios brasileiros, que
passaram inclusive a cultiva-la para uso préprio. Pouco se cuidava
entdo desse wuso, dado estar mais restrito as camadas
socioecondmicas menos favorecidas, ndo chamando a atencdo da
classe dominante branca.

A planta era utilizada como estimulante no trabalho fisico e nas pescarias, em
rituais religiosos e enquanto elemento de representatividade e resisténcia dos negros
expulsos das suas préprias terras africanas. (MACRAE; SIMOES, 2004).

O uso da planta passou a ser inserido em outros contextos sociais na segunda
metade do século XIX, quando chegaram ao pais noticias dos efeitos hedonisticos da
maconha, especialmente vindos da Franca, através da divulgacdo dos trabalhos de
escritores, poetas e principalmente do Prof. Jean Jacques Moreau, da Faculdade de
Medicina da Tour. (CARLINI, 2006).

A partir dessa insercéo social, a maconha passou a ter aumentada atencdo em
seu uso medicinal, chegando a ter penetracdo maior do que a da finalidade recreativa.
Entre o final dos Oitocentos e inicio do novo século, cigarros eram comercializados
(Figura 1) com indicacBes para “bronchite crénica das criancas, asthma, tisica

laryngea, catarrhos, insomnia, roncadura, flatos”, dentre outras.
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Figura 1 — Publicidade dos Cigarros Indiennes (Grimault) em 1905
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manifestado,

[hsomnia

Fonte: (CARLINI, 2006, p. 315-6).

De acordo com Carlini (2006, p. 316),

Na década de 1930, a maconha continuou a ser citada nos
compéndios médicos e catdlogos de produtos farmacéuticos. Por
exemplo, Araldjo e Lucas (1930) enumeram as propriedades
terapéuticas do extrato fluido da Cannabis:

‘Hypnotico e sedativo de acgéo variada, ja conhecido de Dioscérides
e de Plinio, o0 seu emprego requer cautela, cujo resultado sera o bom
proveito da valiosa preparacdo como calmante e anti-spasmadico; a
sua ma administracdo da as vezes em resultados, franco delirio e
alucinacbes. E empregado nas dyspepsias (...) no cancro e Ulcera
gastrica (...) na insomnia, nelvragias, nas perturbacées mentais ...
dysinteria chronica, asthma, etc.’

No entanto, com a ainda recente abolicdo da escravatura, ocorria no pais um
movimento pela institucionalizacdo da medicina que deslegitimava a pratica de
curandeiros em proveito aos médicos oficialmente diplomados. A narrativa para o
caminho que as elites pretendiam percorrer em direcdo a ordem e ao progresso
identificava como empecilho as préaticas e 0s costumes negros e,

Assim como o candomblé e a capoeira, a maconha estava associada
aos africanos e seus descendentes e seu uso, além de prejudicar a
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formacdo de uma Republica moralmente exemplar, poderia se
disseminar entre as camadas ditas saudaveis — leia-se brancas — e
arruinar de vez o projeto de uma nacéo civilizada. (SAAD, 2019, p. 19,
grifo nosso).

Também de acordo com SAAD (2019, p. 17),

O primeiro documento conhecido que restringe o uso da maconha foi
uma postura da Camara Municipal do Rio de Janeiro, de 1830,
penalizando a venda e o uso do “pito do pango”, sendo “o vendedor
[multado] em 20$000, e 0s escravos, e mais pessoas que déle usarem,
em 3 dias de cadeia”. [...] A referéncia explicita aos escravos na
postura carioca sugere que era entre eles que estava mais divulgado
0 uso da maconha e a postura entdo vincula a repressdo de seu
consumo ao controle da populacédo negra.

Desse modo, através da ciéncia, buscava-se legitimar o poder do homem branco
e promover a manutencdo da hierarquia social. Estudos médico-legais tratavam de
associar caracteristicas negras a personalidades relacionadas a loucura e a uma
condicao infantil, animalesca e agressiva.

Embora pouco se conhecesse dos aspectos quimicos e farmacolégicos da
Cannabis, esta serviu a corroborar com aquela narrativa, sendo-lhe imputada a
condicdo de altamente perigosa e capaz de levar a delirios furiosos e até mesmo ao
cometimento de crimes.

Tendo como pioneiro e principal expoente 0 médico José Rodrigues da Costa
Déria, professor de Medicina Legal e, posteriormente, de Medicina Publica da
Faculdade de Direito da Bahia, 0 movimento iniciado por ele em 1915, através da
apresentacdo de seu estudo sobre os “fumadores” de maconha, no Segundo
Congresso Cientifico Pan-Americano, realizado em Washington, levou a publicacdo
de “uma série de trabalhos que se voltariam a alertar as autoridades e a populacéo
civil sobre os riscos que a planta comercializada e usada livremente poderia
representar.” (SAAD, 2019).

Com isso, na década de 1920 o “problema da maconha” passou a ganhar
destaque na imprensa. Em 1924, o Dr. Pernambuco Filho, ao assumir o posto de
delegado brasileiro na “Conferéncia do Opio e outros téxicos” realizada em Genebra,

pela antiga Liga das Nacfes, descreveu a maconha — que néo estava pautada naquele
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evento que discutia o épio e a coca — como “mais perigosa do que o 6pio”. Segundo
Kendell (apud CARLINI, 2006) naquela ocasido, ninguém se disp6s a confrontar a sua
afirmacéo, possivelmente porque falava em nome de um pais em que o uso do
“haschich” era endémico. (CARLINI, 2006; SAAD, 2019).

Assim, com os discursos médicos se fortalecendo em torno da busca por obter
monopolio sobre a prescricgdo como forma de racionalizar o consumo (TORCATO,
2016, p. 341), fazendo uso, para isso, de vieses de eugenia, a maconha alcancou pela
primeira vez, a nivel nacional, a condicdo de substancia proscrita, por intermédio da
proibicdo determinada pela publicacdo do Decreto n°® 20.930, de 11 de janeiro de
1932.

A lei detalhava que se proibia “fabricar, importar, exportar, reexportar,
vender, trocar, ceder, expor ou ter” maconha, e para seu eventual uso
médico seria “indispensavel licenga especial da autoridade sanitaria
competente”. A venda estaria restrita as farmacias devidamente
autorizadas e as receitas aos médicos formalmente diplomados,
restando ainda uma brecha para o comércio e consumo da planta,
embora ndo haja indicios de que sua utilizagdo medicinal tenha
perdurado ap6s a proibicdo. O controle da medicina oficial sobre a cura
das doengcas e o monopdlio da industria farmacéutica sobre os
medicamentos estavam cada vez mais fortalecidos. (SAAD, 2019, p.
110).

No entanto, a proibicdo total do plantio e da exploracdo da Cannabis por
particulares, em todo o territério nacional, ocorreu em 25 de novembro de 1938, a
partir do Decreto-Lei n® 891 do Governo Federal. (FONSECA apud CARLINI, 2006, p.
316).

Com isso, tem-se que a proibicdo do uso da Cannabis em solo brasileiro em
momento algum se colocou como uma “guerra as drogas”. Em vez disso, estava muito
mais relacionada a imposicdo da forma de uso dos medicamentos prescritos por
médicos e produzidos industrialmente através do uso de patentes. “O resultado no
longo prazo foi o crescimento da dissidéncia farmacoldgica e os circulos econdémicos
ilicitos que Ihe d&o sustentacdo.” (TORCATO, 2016, p. 341-2).

Nesse sentido, mesmo antes do surgimento do movimento hippie nos Estados
Unidos, o habito ilegal de fumar maconha ja havia se nacionalizado no Brasil. “Em

1961, a maconha ja superava todas as outras drogas em termos de apreensao.”
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(TORCATO, 2016, p. 309). Como uma resposta a essa crise, foi publicada a Lei n°
4.451, de 4 de novembro de 1964, que figurou como marco inicial do novo modelo
proibicionista que seria instaurado e que acabou de vez com a legitimidade do uso de
entorpecentes para fins médicos.

Ainda, com o golpe de 1964 e a enorme influéncia dos Estados Unidos na
conducdo das politicas econbmicas no setor da industria farmacéutica, houve no
Brasil uma modificacdo nos curriculos médicos, objetivando conformar a formacéao
desses profissionais as demandas criadas pelo nascente mercado de medicamentos
industrializados e de maquinas hospitalares. (TORCATO, 2016, p. 313).

Com uma abordagem centralizada na ilegalidade das drogas, na abstinéncia e
na repressao, adotou-se, progressivamente, no Brasil, um modelo de prevencéao
filiado a concepcao punitivista e amparado por um ideal civilizatorio que eclodia no
discurso médico-intelectual. Passava-se, ainda, a assumir uma dupla abordagem das
drogas: uma liberal, direcionada as drogas legais, e outra intervencionista e punitiva,
dirigida para as drogas ilegais. (TRAD, 2009)

Aliado a isso, com o desconhecimento secular dos substratos biomolecular,
celular e neuroanatémico relacionados ao uso da Cannabis, ocorreu em 1961 o climax
do seu processo de demonizacao a nivel mundial, com a classifica¢do, na Convencao
Unica sobre Drogas Narcéticas das Nacdes Unidas “como altamente perigosa e
dotada de efeitos nocivos excedentes aos eventuais beneficios terapéuticos, havendo

sido comparada a drogas como cocaina e heroina.” (COSTA et al, 2011).

Somente nos anos 1980, com a abertura politica e os efeitos tardios
da contracultura, emergiram novos discursos sobre as drogas e a
prevencdo, em oposi¢cdo a politica repressiva da ditadura militar. A
partir da redemocratizacéo do pais, o modelo proibicionista de drogas
incorporado a salde publica passou a ser problematizado pelas
ciéncias humanas e pela prépria ciéncia médica que questionavam a
abordagem contraditéria do Estado, apresentando uma nova
perspectiva sobre as drogas e os usuérios. (TRAD, 2009, p. 98).

Essa nova perspectiva ainda ndo se desvinculava totalmente ao propdsito de
diminuir o consumo, mas, em razdo da descoberta da AIDS e da contaminacdo
através de seringas, emergiram estratégias baseadas no pragmatismo empatico em

busca da “redugao de danos”, em vez do idealismo moralista da politica proibicionista.
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Ao lado disso, pressbes sociais que demonstravam contradicbes naquela dupla
abordagem das drogas, que em sua contradicdo era considerada benevolente com
drogas legais, como o alcool e o cigarro, levaram a que o Estado, pouco a pouco,
adotasse uma postura mais intervencionista com estas substancias. (TRAD, 2009).
Lado a lado, em 1964, em estudo conduzido por Gaoni e Mechoulam, em Israel,
foi isolado e identificado pela primeira vez o A°-tetra-hidrocanabinol (THC), principal

principio ativo da Cannabis conhecido até hoje. (ZUARDI, 2006). A partir de entéo,

0 uso terapéutico da cannabis resumia-se a utilizacdo de partes da
planta, resultando numa grande variabilidade na dosagem dos seus
principios ativos e concomitantemente nos seus efeitos terapéuticos.
Desta forma, o uso terapéutico da cannabis foi preterido relativamente
a preparagtes farmacéuticas com composicao definida que permitiam
um maior controlo dos seus efeitos terapéuticos e secundarios. Além
do mais, a utilizacdo de Cannabis sativa com fins recreativos e o
conceito pejorativo que Ihe é inerente foram determinantes para que a
sua utilizagdo médica fosse “rejeitada” pela sociedade, contribuindo
para o atraso na investigacdo das suas propriedades farmacoldgicas.
(FONSECA et al, 2013, p. 98).

Por outro lado, o estudo conduzido por Gaoni e Mechoulam desencadeou uma
proliferacdo de estudos acerca dos constituintes da Cannabis, de modo que, em 1988
e em 1993, foram identificados, inicialmente no corpo de mamiferos, respectivamente,
os receptores canabindides CB1 e CBz; e 0s seus primeiros ligantes endégenos, em
1992. Essas descobertas levaram a identificacdo da existéncia de um sistema de
neuromodulacéo ubiquitario, que estaria envolvido em varios processos fisiolégicos e
patolégicos: o Sistema Endocanabinoide, que pormenorizaremos em capitulo
especifico. (COSTA et al, 2011; FONSECA et al, 2013; FRANCISCHETTI; ABREU,
2006; ZUARDI, 2008).

Pode-se ver no grafico abaixo (Figura 2), extraido da base de dados PubMed a
partir de busca realizada com as palavras-chave “Cannabis” e “marihuana”, que apos
0 ano de 1964, com a identificacdo do A®-THC, houve um repentino aumento no
numero de estudos sobre o tema. Contudo, um verdadeiro crescimento exponencial é
visto a partir do final da década de 1990 e inicio dos anos 2000, quando o Sistema
Endocanabindide efetivamente comecou a ser descoberto. (FONSECA et al, 2013;
ZUARDI, 2006).
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Figura 2 — Gréfico de estudos indexados a PubMed com as palavras-chave “Cannabis” e “marihuana”
entre os anos 1910 e 2021 (atual)
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Fonte: PubMed — National Library of Medicine (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/).

Com isso, nas ultimas décadas temos vivenciado mundialmente, inclusive no
Brasil, o reconhecimento das propriedades terapéuticas da Cannabis. Este
reconhecimento é fruto de reivindicacdes oriundas de movimentos cientificos, politicos

e sociais.

Esses movimentos sinalizam para a vigente necessidade da regulacdo
da maconha para fins medicinais, sobretudo motivados pelos elevados
custos de importacdo, burocracia e urgéncia para o tratamento de
patologias pela administracdo de canabindides (epilepsia, escleroses,
anorexia, dor neuropdtica, fibromialgias, etc.). (CASTRO NETO
ESCOBAR & LIRA, 2018).

Desde 2014, pressdes sociais pela regulamentacéo da Cannabis medicinal se
intensificaram. Um movimento conduzido majoritariamente por maes de criancas
portadoras de diversas doencas que possuem indicacfes de tratamentos com extratos
da planta se valeu das tecnologias digitais para congregar pessoas e difundir
conhecimentos, visando com iSso a se organizar e articular de modo a pressionar as
instituicdes pela legalizacdo do uso terapéutico. (CARVALHO, BRITO & GANDRA,
2017; OLIVEIRA, VIEIRA & AKERMAN, 2020).
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Influenciadas por experiéncias externas e internas, principalmente relacionadas
aos tratamentos de crives convulsivas — como as ocasionadas na epilepsia refrataria
—, essas maes se articularam com alguns meédicos que concordaram em acompanhar
0s tratamentos; e com movimentos ativistas que j& demandavam pela legalizacao do
uso terapéutico e recreativo. O alcance da comunicagédo desse movimento levou, por
exemplo, ao langcamento, em outubro de 2014, de um documentério sobre a luta de
cinco mulheres que administravam o uso terapéutico na ilegalidade: ILEGAL, a vida
ndo espera — dirigido por Tarso Araujo e Raphael Erichsen. Nessa época, a
importacéo do CBD, por ser derivado da maconha, configurava crime de trafico ilicito
de drogas. (CARVALHO, BRITO & GANDRA, 2017).

Isso porque a ainda hoje vigente Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006,
popularmente denominada “Lei de Drogas”, ao prescrever medidas para prevencao
do uso indevido e repressdo a producdo ndo autorizada e ao tréfico ilicito de drogas,
previu no paragrafo Unico do seu art. 1°, que, “Para fins desta Lei, consideram-se
como drogas as substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia, assim
especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo Poder
Executivo da Unido.”

Depreende-se, portanto, tratar-se de uma “norma penal em branco”, em virtude
de a lei ndo elencar ela propria quais as substancias compreendidas enquanto
“drogas”, delegando esta tarefa a outras leis que venham a regular a matéria e/ou ao

Poder Executivo da Unido, no exercicio do seu poder regulador. Com isso,

O controle de plantas e substancias previstas na Convencéo
Internacional de Drogas é regulada no Brasil através da Portaria n.°
344, de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (Brasil,
1998), sendo esta regulamentacao aplicada e fiscalizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Esta portaria complementa
a Lei 11.343/06 (Lei de Drogas), sendo que a importacéo de todas as
plantas e substancias alocadas nas listas E e F, respectivamente,
constitui trafico internacional de drogas, exceto quando se tratar de
material certificado para medicdes laboratoriais ou para pesquisa
atendendo a regulamentacao especifica normatizada atualmente pela
RDC 55/2013. A despeito das evidéncias da eficacia terapéutica dos
compostos naturais (fitocanabinoides) da cannabis, o0s mesmos néo
receberam a mesma légica farmacéutica dos compostos do 6pio, cujo
farmaco mais conhecido é a morfina, amplamente utilizada no controle
da dor. (CARVALHO, BRITO & GANDRA, 2017, p. 59).
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Partiu do Conselho Federal de Medicina (CFM), ap6s toda a pressao de
movimentos sociais e da midia, a primeira concessao em direcdo a regulamentacéo
do uso medicinal da Cannabis. (CARVALHO, BRITO & GANDRA, 2017).

A Resolucdo n® 2.113/2014 passou a admitir que médicos (estritamente os
especialistas em “neurologia e suas areas de atuagao, neurocirurgia e psiquiatria”)
prescrevessem, para uso compassivo, o canabidiol, exclusivamente para o tratamento
de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais.
Ressalte-se a mencdo ao uso compassivo, e que essa norma limita a prescricao a
pacientes infantojuvenis, bem como ao canabinéide CBD. (CFM, 2014).

Em seguida, adequando a regulacao sanitaria a normativa do CFM, a ANVISA
atualizou a lista de substancias controladas através da RDC n.° 03, de 26 de janeiro
de 2015, que incluiu o canabidiol (CBD) na lista “C1” do Anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344/1998 (de “outras substancias sujeitas a controle especial”’), mantendo, contudo,
a Cannabis sativa L na lista “E” (lista de plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas), com o seguinte adendo: “Excetua-se dos controles
referentes a esta lista [E] a substancia canabidiol, que esta relacionada na lista “C1”
deste regulamento.” O THC, por sua vez, foi mantido na lista de substancias
psicotrépicas (“F2”). (BRASIL, 2015a)

Vale evidenciar que o art. 61 da Portaria SVS/MS n° 344/1998 dispbe que:

Art. 61. As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substéncias da
lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbdes, ndo poderdo ser objeto de
prescricdo e manipulagdo de medicamentos alopaticos e
homeopaticos. (BRASIL, 1998, grifo nosso).

Assim, com a mencionada incluséo do Canabidiol a lista “C1” e dos adendos as
listas “E” e “F2” no sentido de Ihe excetuar dos controles referentes a estas listas, pela
RDC n.°03/2015, a presenca da Cannabis sativa L na lista “E” deixou de ser impeditivo
a prescricdo do CBD.

Poucos meses depois, a mesma agéncia publicou a RDC n° 17, de 6 de maio de

2015, pela qual permitiu, em carater excepcional, a importacdo de produtos a base de
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canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC. Essa norma
dispunha que a prescricdo do produto fosse feita por “profissional legalmente
habilitado” e apesar de possibilitar a importacao de outros canabindides além do CBD,
impunha que este estivesse combinado aos demais e em maior concentragao.
(BRASIL, 2015b).

Em seguida, em cumprimento a deciséo judicial proferida nos autos da A¢éo Civil
Publica n°® 0090670-16.2014.4.01.3400, a ANVISA publicou a RDC n° 66, de 18 de
margo de 2016, que incluiu ao supramencionado art. 61, da Portaria n°® 344/1998,
excecdes a proibicdo de prescricdo e manipulacdo de medicamentos alopéticos e
homeopaticos a partir das plantas contidas na lista “E” e das substancias contidas na

lista “F”, de modo que o texto passou a viger da seguinte forma:

Art. 61. As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da
lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, ndo poderdo ser objeto de prescri¢ao
e manipulacdo de medicamentos alopéticos e homeopéticos.

81° Excetuam-se do disposto no caput:

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

Il - a prescricdo de produtos que possuam as substancias
canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados
em carater de excepcionalidade por pessoa fisica, para uso
préprio, para tratamento de saude, mediante prescricdo médica.

§2° Para a importagéo prevista no inciso Il do paragrafo anterior
se aplicam os mesmos requisitos estabelecidos pela Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.” (NR)

(BRASIL, 2016, grifo nosso).

A partir dai, o art. 61 da Portaria n° 344/1998 passou a permitir a prescricdo de
medicamentos manipulados a partir da Cannabis sativa L que estejam registrados na
ANVISA; e de produtos a serem importados que contenham CBD e/ou THC. A
diferenciagao entre “medicamentos” e “produtos” sera mais bem explorada no préximo

capitulo. Também foram inclusos, a partir da mesma RDC n° 66/2016, novos adendos
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as listas “E” e “F2” do Anexo | daquela Portaria, seguindo o mesmo sentido de lhes
excetuar o controle quando para uso medicinal devidamente prescrito e adequado as
normas.

Desde entdo, a normatizacdo da ANVISA sobre o tema passou por seguidas
modificacdes, de modo que hoje, a importacdo de “Produto derivado de Cannabis”,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde, € regulada pela RDC n° 335, de 24 de janeiro
de 2020. Lado a lado, a RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitéria, qual seja o ato autorizador
emitido pela ANVISA a empresa que obtiver deferimento de solicitagdo para fabricar,
importar e comercializar o Produto de Cannabis para fins medicinais; bem como
estabelece os requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da
outras providéncias. A analise dessas normas sera aprofundada ao longo dos
capitulos 4 e 5.

Aqui, no entanto, cabe mencionar que a realidade brasileira atual, no que se
refere ao uso medicinal da Cannabis, ndo se limita aos produtos regulados pela
ANVISA. Notadamente dagueles movimentos de mé&es que parecem ter ganhado
forca a partir de 2014, utilizando o ciberativismo como principal ferramenta para
compartilhar conhecimentos, angariar apoio e arrecadar fundos, surgiram diversas
Associacdes que, em face da ilegalidade da Cannabis, ndo apenas criaram vetores
de pressao politica pela legalizacdo do uso medicinal, como ainda hoje tém recorrido
ao Poder Judiciario a fim de alcancar a oportunidade de produzir o medicamento
extraido da planta, sem precisar recorrer a compra de um medicamento que, entre 0s
atualmente registrados na ANVISA, tanto em ambito nacional quanto internacional,
possuem valores exorbitantes para a renda média brasileira.

Os unicos produtos derivados de Cannabis com autorizagdo da ANVISA para
comercializacdo em ambito nacional, hoje, sdo o Mevatyl®, que tem em sua
composicdo uma parte de THC para uma parte de CBD; e o Canabidiol fabricado pela
farmacéutica brasileira Prati-Donaduzzi em parceria com a Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo, a partir do principio ativo puro, ou seja,
contendo somente o canabidiol, sem nenhuma outra substancia da Cannabis. Ambos

custam cerca de R$2.000,00, a depender da concentragéo, dos impostos que incidem
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em cada estado da federacéo etc. e, a depender da doencga a ser tratada, cada
embalagem pode durar menos de um més. Ja a compra da mesma concentracao
através de associacdes que obtiveram autorizacao judicial para produzir produtos com
fins medicinais aos seus associados, custam, na maior parte dos casos, entre
R$100,00 e R$400,00. (CANCIAN, 2017; CARVALHO, BRITO & GANDRA, 2017;
FRANCA, V., 2021; ESCOBAR, 2020; MACHADO, 2021; SCHUQUEL, 2021).

Desse modo, se antes da possibilidade de se obter legalmente produtos
derivados de Cannabis, tanto em ambito nacional quanto internacional, a criacao e
manutencdo de associacdes servia ndo apenas a congregacao de forcas e
disseminagdo de conhecimentos, quanto a busca pela producédo artesanal desses
produtos, agora, devido a atual limitacdo do acesso aos produtos industrializados, a
atuacao das associacdes permanece relevante, por permitir, além de tudo, a producéo
com custo reduzido.

Exemplo nacionalmente reconhecido disso é a Associacdo Brasileira de Apoio
Cannabis Esperanca (ABRACE), que em novembro de 2017 obteve na 22 Vara
Federal da Secdo Judiciaria da Paraiba, nos autos do processo n° 0800333-
82.2017.4.05.8200, sentenca declarando o seu direito de efetuar o cultivo e a
manipulacdo da Cannabis exclusivamente para fins medicinais e para destinacédo a
pacientes associados a ela ou a dependentes destes que demonstrem a necessidade
do uso do extrato. Com sete anos de existéncia e desde 2017 detendo autorizacdo
judicial para plantar, colher e manusear a Cannabis para uso medicinal, hoje a
ABRACE atende mais de 17 mil associados, fornecendo produtos derivados de
Cannabis que vao desde o6leos de variadas concentracdes, até spray nasal e pomada
para uso topico. (ABRACE..., 2021; BRASIL, 2017).

Recentemente, outras associacdes também obtiveram decisdes favoraveis ao
reconhecimento do seu direito de cultivar a planta para fins medicinais. Além da
ABRACE, hoje também detém autorizacdo judicial a Cultive — Associacdo de
Cannabis e Saude, que obteve o primeiro habeas corpus coletivo (e a primeira decisao
favoravel sobre a matéria na esfera da Justica Criminal), através do Departamento
Técnico de Inquéritos Policiais e Policia Judiciaria (DIPO-3) do Tribunal de Justica de
Sao Paulo “a fim de que as Autoridades de Seguranca Publica sejam impedidas de
proceder a prisdo em flagrante dos responsaveis pela associagéo e seus respectivos

associados pela producdo artesanal de Cannabis sativa para fins estritamente
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medicinais”. (CULTIVE..., 2021). Por sua vez, em 2020, a Associacdo de Apoio a
Pesquisa e a Pacientes de Cannabis (Apepi) foi autorizada nos autos do processo n°
5038838-88.2019.4.02.5101, na 42 Vara Federal da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, a plantar Cannabis, realizar pesquisas e fornecer medicamentos para 0s
pacientes associados. No entanto, meses depois a deciséo liminar foi revogada pelo
Tribunal Regional Federal da Segunda Regido. (BRASIL, 2021a; MACHADO, 2020).

Além das autorizacdes judiciais coletivas, concedidas a associacoes,
multiplicam-se no Brasil decisdes judiciais concedendo habeas corpus para o
autocultivo da Cannabis para fins medicinais. “Segundo dados do Reforma [rede de
advogados atuantes contra o proibicionismo], foram trés casos em 2016, nove em
2017, 16 em 2018, 25 em 2019 e, até julho deste ano [2020], 42 autorizacdes judiciais
foram exaradas” (MOURAO, 2020).

A maioria dessas decisdes judiciais tém como um de seus principais
fundamentos juridicos o fato de que a Lei n® 11.343/2006 (Lei de Drogas) admite
excepcionalmente o uso medicinal dos vegetais que proibe, prevendo, em seu art. 2°,

que:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hip6tese de autorizacao legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convencéo de Viena, das Nag¢fes Unidas,
sobre Substéncias 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 fiscalizacdo, respeitadas as
ressalvas supramencionadas.

(BRASIL, 20064, grifo nosso).

Também, o Brasil € signatério de duas relevantes convengdes internacionais

concernentes ao tema do combate as drogas, a saber:

a Convencdo de 1961 sobre Substancias Entorpecentes (internalizada
pelo Decretos Legislativos 05/1964 e 88/1972 e Decreto 76.248/1975)
e a Convencdo de 1971 sobre Substancias Psicotrépicas
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(internalizada pelo Decreto 79.388/1977), produzidas no ambito da
Organizagéo das Nagbes Unidas.

Esses atos normativos, muito embora editados em razdo da
necessidade de controlar e combater o uso de tais substancias,
também reconhecem que o0 uso delas € indispensavel para fins
médicos e cientificos e que sua disponibilidade para esses
objetivos ndo pode ser indevidamente restringida. (BRASIL, 2017,
grifo nosso).

A partir da leitura desses dispositivos, nota-se que o Brasil ndo criminaliza o uso

medicinal, cientifico ou ritualistico-religioso de vegetais como a maconha.

O Decreto n° 5.912, de 27 de setembro de 2006, que regulamenta a Lei de

“on

Drogas, estabelece em seu art. 14, inciso |, alinea “c”, como competéncia especifica

do Ministério da Saude

autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais
possam ser extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante
fiscalizagdo, ressalvadas as hipoteses de autorizagdo legal ou
regulamentar; (BRASIL, 2006b).

Todavia, a ANVISA, ao atualizar a Portaria Normativa n° 344/1998, omitiu-se

sobre a possibilidade de autorizagdo do cultivo da Cannabis para fins medicinais.

Nesse sentido, em linhas gerais, requer-se judicialmente seja feito cumprir a previsao

legal, ndo obstante a falta de regulamentacdo, em recepc¢ao ao direito constitucional

a saude.

Atualmente esta em tramitacdo no Congresso Nacional o Projeto de Lei n® 399,
de 2015, que pretende alterar o art. 2° da Lei n © 11.343/2006 (Lei de Drogas) “para

viabilizar a comercializacdo de medicamentos que contenham extratos, substratos ou

partes da planta Cannabis sativa em sua formulacao”. (BRASIL, 2015c). Em seu texto

original, o referido projeto de lei visa a adicionar um novo paragrafo ao art. 2°, com o

seguinte teor:

§2° Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou partes
da planta denominada Cannabis sativa, ou substancias canabinoides,
poderdo ser comercializados no territério nacional, desde que exista
comprovacao de sua eficicia terapéutica, devidamente atestada
mediante laudo médico para todos os casos de indicagcéo de seu uso.
(NR)
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Este texto original, no entanto, equivale-se na omisséo da atual regulamentacao
infralegal no que se refere a possibilidade de autorizacéo do cultivo da Cannabis para
fins medicinais, limitando-se, assim como esta, a permissdo da comercializa¢éo e uso
de medicamentos industrializados.

Ocorre, contudo, que o texto original do PL 399 é datado de 23 de fevereiro de
2015, contemporaneo, portanto, as primeiras resolucdes da ANVISA que, conforme ja
demonstrado, iniciaram a regulamentacdo do uso de Canabidiol e, depois, de
“produtos derivados de Cannabis”, passando por modificacBes até o final de 2019.

Desse modo, cabe considerar que ao longo da tramitacéo do projeto de lei, foram
propostas emendas ao texto original, modificando-o e acrescentando-lhe incisos que
preveem, dentre outras coisas, 0 cultivo com objetivo exclusivo de formulacdo de
medicamentos. Estas emendas foram analisadas por uma Comisséo Especial criada
para analisar a matéria do Projeto de Lei.

Em 20 de abril de 2021, a Comisséo Especial proferiu parecer ao projeto de lei
n° 399/2015, concluindo que no desenvolvimento do trabalho, “tornou-se clara a
necessidade da regulamentagcdo dos medicamentos formulados com Cannabis de
uma forma mais ampla do que o texto original.” (BRASIL, 2021b). Essa necessidade
se deu, inclusive, pelo reconhecimento da necessidade de se possibilitar o cultivo, em
face dos precos proibitivos a que sédo vendidos os medicamentos industrializados
disponiveis hoje para aquisicdo no Brasil. Com isso, a Comisséo justificou a
incorporacdo de algumas das emendas apresentadas e, por fim, apresentou texto
substitutivo ao original que ambiciona criar um verdadeiro marco regulatorio da
Cannabis no Brasil, com 33 (trinta e trés) artigos — dentre eles, modificaces diretas
na Lei de Drogas — e um anexo contendo outros 60 (sessenta) artigos. Vale salientar
gue o cultivo que se pretende regulamentar a partir do referido texto substitutivo ao
projeto de lei n°® 399/2015 so6 podera ser realizado por pessoa juridica.

Cabe-nos finalizar este capitulo destacando que, como bem apontado por Luisa
SAAD (2019, p. 15), “o cultivo e usos da maconha sdo milenares; sua proibicdo é
muito recente. Ha menos de 100 anos foi dada a largada em direcdo a sua
criminalizacdo.” Parece-nos que atravessamos, agora, pelo fim desse curto periodo

de proibicdo da exploracdo dos potenciais terapéuticos da Cannabis. Tem-se,
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portanto, que a regulamentacédo do uso medicinal da Cannabis no Brasil tem avangado
exponencialmente na ultima década, de modo que a inovagcdo no campo médico torna
urgente analisar o panorama legal da atividade desses profissionais na prescricao de

tratamentos a partir desse vegetal.
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3 O SISTEMA ENDOCANABINOIDE

Este capitulo é reservado a uma breve elucidagédo do funcionamento do sistema
endocanabinoide, pela relevancia da sua descoberta na aplicacdo medicinal da
Cannabis. Para que o operador do Direito alcance um conhecimento integrado aos
demais ramos do conhecimento cientifico, em consonancia com o carater
interdisciplinar do presente estudo, um entendimento minimo sobre o referido sistema
trard vantagem didatica para o problema fatico-normativo sob investigacao.

Em meio a ascensao do proibicionismo a nivel mundial, foi em 1964, em Israel,
gue em um estudo conduzido por Gaoni e Mechoulam foi isolado e identificado pela
primeira vez o A®-tetra-hidrocanabinol (THC ou A®-THC), principal principio ativo da
Cannabis conhecido até hoje. Esse estudo desencadeou uma proliferacdo de outros
acerca dos seus constituintes, de modo que em 1988 e em 1993 foram identificados,
inicialmente no corpo de mamiferos, respectivamente, os receptores canabindides
CBi1 e CB2; e em 1992, os seus primeiros ligantes endégenos. Essas descobertas
levaram a identificacdo da existéncia de um sistema de neuromodulagéo ubiquitério,
gue estaria envolvido em varios processos fisioldégicos e patoldgicos: o Sistema
Endocanabindide (SEC). (COSTA et al, 2011; FONSECA et al, 2013;
FRANCISCHETTI; ABREU, 2006; ZUARDI, 2006).

Esse sistema foi identificado enquanto se buscava tracar as vias metabolicas do
THC e, portanto, o seu nome faz referéncia a planta que levou a sua descoberta.
(GROSSO, 2020). Assim, em meio as evidenciacdes dos receptores CB1 e CB2, foi
identificada uma molécula endégena — ou seja, “que se origina no interior do [proprio]
organismo, do sistema, ou por fatores internos” (ENDOGENO, 2021) — muito
semelhante ao THC e que se ligava aqueles receptores onde o préprio THC se
associava: a anandamida (N-araquidoniletanolamida). Pouco tempo depois, viria a
descoberta do 2-arachidonoylglycerol (2-AG) e outros endocanabinoides, tais como a
virodamina, a N-araquidonildopamina e o 2-araquidonilgliceril éter. (FONSECA et al,
2013; GROSSO, 2020). “Estas moléculas variam em termos de eficacia e afinidade
para os receptores CB1 e CB2, sendo que algumas delas sdo capazes de ativar
apenas um destes receptores”. (FONSECA et al, 2013).

O receptor canabinoide CB1 é expresso notadamente no Sistema Nervoso
Central (SNC) e constitui o receptor acoplado a proteina G mais abundante no SNC

humano, expresso predominantemente nos neurdnios pré-sinapticos, mas também se
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encontra presente no Sistema Nervoso Periférico (SNP). Os CB1 sdo responsaveis
pela maioria dos efeitos neurocomportamentais e psicotrépicos dos canabinoides,
sobretudo o THC. Enquanto isso, o CB2 é expresso principalmente em células do
sistema imunoldgico, mas também pode se expressar nos neurdnios, ja havendo sido
detectado em algumas areas do SNC, mormente na microglia e em localizacao pés-
sinaptica. (COSTA et al, 2011; FRANCISCHETTI; ABREU, 2006; GODOY-MATOS et
al, 2006; SAITO; WOTJAK; MOREIRA, 2010).

Como ja mencionado, entre as descobertas dos receptores CB:1 e CB2, foram
identificados, em 1992, os seus primeiros ligantes enddgenos. O primeiro foi o N-
araquidoniletanolamida, também conhecido como anandamida, em referéncia a
“palavra sanscrita ‘ananda’, que significa prazer, e da natureza do seu grupo quimico,
uma amida.” (FONSECA et al, 2013). Logo depois, foi descoberto o 2-
araquidonilglicerol (2-AG). Esses principais agonistas enddgenos dos receptores
canabindides sao derivados de acidos graxos poli-insaturados de cadeia longa,
notadamente do acido aracdbénico. (GODOY-MATOS et al, 2006). “Os
endocanabinoides descobertos em seguida foram classificados numa dessas duas
familias de compostos.” (COSTA et al, 2011).

Reitera-se que enddégeno significa “que se origina no interior do [préprio]
organismo, do sistema, ou por fatores internos” (ENDOGENO, 2021), o que quer dizer
gue esses endocanabinoides séo fabricados pelo préprio organismo dos animais —
como mamiferos, inclusive o homem, répteis, peixes, anfibios e etc. — e sendo
“supostamente um sistema de sinais tdo antigo na histéria evolutiva que deve servir a
funcdes importantes e basicas na fisiologia.” (GROSSO, 2020).

Sublinha-se que é de fundamental importancia para o discernimento meédico
compreender que os receptores CBi1, assim como 0s antagonistas endégenos se
expressam em Varios outros 6rgaos da periferia (Tabela 1). (GODOY-MATOS et al,
2006).

Tabela 1 — Localizag&o dos receptores endocanabinoides
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CBI » Cortex, Hipocampo
¢ Ganglios da Base
¢ Hipotdlamo
* Cerebelo
¢ Medula espinhal
* Ganglios da Medula Dorsal
* Sistemna Nervoso Entérico
* Adipécitos
¢ Células Endoteliais
* Hepatdcitos
* Musculo
* Trato Gastrointestinal

CB2 « Sistemna imunolégico:
- Células T
- Células B
- Baco
- Amigdalas
- Células Microgliais Ativadas

Fonte: (GODOY-MATOS et al, 2006, p. 392).

Portanto, os endocanabinoides ndo estdo confinados no SNC, “mas também
agem como mediadores locais em muitos tecidos, sendo produzidos por demanda
apos alteracdes agudas ou crénicas da homeostase celular.” (GODOY-MATOS et al,
2006, p. 391). Ainda segundo esses autores, essa caracteristica do Sistema
Endocanabinoide de agir sob demanda “significa que € acionado apenas quando
necessario e funciona para reparar ou modular a fungcdo de outros mediadores.”
(GODOY-MATOS et al, 2006, p. 393).

Desse modo, concebe-se que o sistema endocanabindide “é composto por pelo
menos dois receptores acoplados a uma proteina G, CB1 e CB2, pelos seus ligantes
enddgenos (endocanabinoides; a exemplo da anandamida e do 2-araquidonoail
glicerol) e pelas enzimas responsaveis por sintetiza-los e metaboliza-los.” (SAITO;
WOTJAK; MOREIRA, 2010).

Sendo o sistema endocanabinoide constituido por ligantes endogenos
(endocanabinoides) que se assemelham a fitocanabinoides como o THC, é de se
compreender que o funcionamento desse sistema pode interagir com fatores externos,
como por exemplo, a partir do uso da Cannabis (Figura 3). De acordo com Grosso
(2020),

Os receptores CB1 e CB2 sédo capazes de reconhecer e responder a
trés tipos de agonistas canabinoides: canabindides de &cidos graxos
endbgenos; os fitocanabinoides concentrados na resina oleosa
dos brotos e folhas da planta de maconha e canabinoides
sintéticos comercializados como medicamentos. (grifo nosso).
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Figura 3 - llustracdo da interacéo de fitocanabinoides com o Sistema Endocanabinoide em
seres humanos*

The Human Endocannabinoid System

CBD,CBN and THC fit like a lock and key into existing human receptors. CB1 receptors are primarily
These receptors are part of the endocannabinoid system which impact found in the brain and central
nervous system, and to a lesser

extent in other tissues. Receptors are found
on cell surfaces

physiological processes affecting pain modulation, memory, and appetite
plus anti-inflammatory effects and other immune system responses.

The endocannabinoid system comprises two types of receptors, CB1 and
CB2, which serve distinct functions in human health and well-being.

THC - &
Tetrahydrocannabinol .. e 2
° .‘ o *
H‘ °_ o
. @

(CBD does not directly “fit"
CB1 or CB2 receptors but °

PRESYNAPTIC “ C B D has powerful indirect °
ASENDENG NEURON)

@ effects still being studied. °®

CANNABINOID ’b annabidiol
fecerron ) . °

N CBN

‘ Cannabinol

CB2 receptors are mostly in the
perepheral organs especially cells
associated with the immune system.

Fonte: (SURAT, 2021).

4 [Os fitocanabinoides] CBD, CBN e THC se encaixam como uma chave e uma fechadura nos
receptores existentes em humanos. Esses receptores séo parte do sistema endocanabinoide e atuam
em processos fisiolégicos que agem na modulagdo da dor, memaria e apetite, além de efeitos anti-
inflamatérios e outras respostas do sistema imunolégico. O sistema endocanabindide compreende dois
tipos de receptores, CB1 e CB2, que desempenham fun¢bes distintas na saide e no bem-estar
humanos. Os receptores CB1 sédo encontrados principalmente no cérebro e no sistema nervoso central
e, em menor grau, em outros tecidos. Os receptores CB2 estao principalmente nos 6rgaos periféricos,
especialmente nas células associadas ao sistema imunoldgico. Os receptores sdo encontrados na
superficie das células. O CBD néo "se ajusta” diretamente aos receptores CB1 ou CB2, mas tem efeitos

indiretos poderosos ainda em estudo. (Tradu¢do nossa).
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Assim, estudos clinicos e experimentais tém demonstrado que os canabinoides
endoégenos e a ativacdo concomitante de seus receptores CB1 causam uma
superabundancia de efeitos, podendo reduzir a sensacdo de dor, de ansiedade,
controlar o movimento, a memdria, o sono, o apetite etc. (FRANCISCHETTI; ABREU,
2006); além de modular a resposta imune e inflamatoria e vérias funcdes fisiolégicas,
como a cardiovascular [...], a respiratéria [...], a reprodutiva [...] e a ocular” (GODOY-
MATOS et al, 2006). Saito (2010) também concluiu que “Experimentos com modelos
animais sugerem que drogas que facilitam a acdo dos endocanabinoides podem
representar uma nova estratégia para o tratamento de transtornos de ansiedade e
depresséao.”

Esses sdo apenas alguns exemplos da influéncia que o Sistema
Endocanabinoide tem em diversos processos fisiologicos e patolégicos, de modo que,
ao considerar que a descoberta do SEC permitiu identificar que o corpo humano é
capaz de produzir substancias analogas aquelas contidas na maconha, o Professor
P6s-Doutor Sidarta Tollendal Gomes Ribeiro — Professor Titular de Neurociéncias e
Vice-Diretor do Instituto do Cérebro da Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN) —, costuma reproduzir em entrevistas o bordao de que “a maconha esta para
o século XXI, como os antibidticos estiveram para a medicina do século XX.”
(RIBEIRO, 2019, 2021).

Tem-se, portanto, que talvez a mais importante evidéncia em relacéo ao sistema
endocanabindide seja a producdo, pelo proprio organismo de animais das mais
variadas classes, de moléculas semelhantes aquelas presentes na Cannabis, que
modulam a homeostase e diversos processos fisioldégicos e patoldgicos por toda
extensdo do corpo. Essas descobertas contribuiram para a percep¢ao de que 0 uso
de canabinoides, produzidos sinteticamente ou através de extratos da Cannabis
(fitocanabinoides) poderiam contribuir na promogdo de diversos processos
relacionados a saude.
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4  AREGULAMENTAGAO DA CANNABIS NO BRASIL DO SECULO XXI

No Brasil, em regra, séo proibidos o plantio, a cultura, a colheita e a exploragao
de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas, por
forca da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006 (Lei de Drogas). No entanto, essa
mesma lei estabelece ressalvas, por exemplo, a hipétese de autorizacdo legal ou
regulamentar, bem como permite que a Unido autorize o plantio, a cultura e a colheita
daqueles vegetais, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos.

No segundo capitulo do presente trabalho, demonstrou-se que apesar disso, ha
uma caréncia de normas infralegais que regulamentem as possibilidades ressalvadas
pela Lei de Drogas para o cultivo de vegetais como a maconha, de modo que hoje a
judicializacdo tem sido o principal caminho percorrido a fim se assegurar o direito de
cultivo da Cannabis para fins medicinais, hdo apenas visando a que seja concretizada
a garantia da lei, como em recepcéo ao direito constitucional a satde.

Viu-se também que nada obstante, resolu¢cdes da ANVISA desde 2015
passaram a permitir, ainda que com restricdes, a prescricdo, a administracdo e o
comeércio de produtos de Cannabis devidamente registrados. Contudo, é notavel que
em decorréncia do alto custo das formas industrializadas regulamentadas pela
ANVISA, bem como da corriqueira necessidade de administracdo de variadas
propor¢cdes de fitocanabinoides, adequadas a cada caso, indisponiveis no mercado
nacional, essas substancias sdo inacessiveis a significativa parcela de pacientes de
um pais no qual, em 2018, 50% da populacédo vivia com uma renda média per capita
de apenas R$413,00 (MACHADO, 2021; MENDONCGCA, 2019).

A Lei n® 11.343 (Lei de Drogas), ao prescrever medidas para prevenc¢éo do uso
indevido e repressao a producdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas, previu
no paragrafo Unico do seu art. 1°: “Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as
substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em
lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da
Unido.”

Depreende-se, portanto, tratar-se de uma “norma penal em branco”, em virtude
de a lei ndo elencar ela propria quais as substancias compreendidas enquanto
“drogas”, delegando esta tarefa a outras leis que venham a regular a matéria e/ou ao

Poder Executivo da Unido, no exercicio do seu poder regulador.
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Em seu titulo voltado as disposic¢des finais e transitorias, a Lei de Drogas elegeu
como lista complementar para fim de especificacdo das drogas, substancias ou
produtos capazes de causar dependéncia a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio

de 1998, nos seguintes termos:

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).

Para que se pudesse passar a utilizar produtos de Cannabis para fins medicinais,
a Portaria n° 344/1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude —
extinta em 1999 com a lei que criou a ANVISA® — precisou sofrer alteracées em suas
listas, inicialmente incluindo o canabidiol na lista “C1” (de outras substancias sujeitas
a controle especial), uma vez que a Cannabis sativa L foi mantida na lista “E” (lista de
plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas).

Isso porque, de acordo com o art. 61 dessa portaria,

As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) e as substancias da
lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, ndo poderdo ser objeto de
prescricdo e manipulacdo de medicamentos alopaticos e
homeopaticos. (BRASIL, 1998, grifo nosso).

Por sua vez, o THC, principal principio ativo da Cannabis, atualmente se
encontra na lista “F2” (substancias psicotropicas de uso proscrito no Brasil), porém
fica sujeito aos controles da lista “B1” (substancias psicotropicas sujeitas a notificacédo
de Receita tipo “B”) quando presente em produtos de Cannabis regularizados pela

ANVISA em proporcao de até 0,2%; e na lista “A3” (substancias psicotropicas sujeitas

5 A lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, ao definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e dar outras providéncias, estabeleceu: “Art. 30.
Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacdo de seu Regimento Interno,
pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.” (BRASIL, 1999).
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a notificacdo de Receita “A”) quando presente em produtos de Cannabis em proporc¢ao
maior do que 0,2% ou quando presente em medicamentos registrados na ANVISA em
concentracdo de no maximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30mg
de canabidiol por mililitro.

A seguir passaremos a analisar, portanto, o atual estagio sanitario da
regulamentacdo da Cannabis no Brasil. Pelo que se prop0e nesta pesquisa e,
também, em razdo da atual proibicdo legislativa ao uso adulto (recreativo) e a
consequente auséncia de regulamentacéo para esta via, a nossa analise se restringira
a aplicacdo medicinal da planta e dos seus produtos derivados. Dessa forma,
analisaremos como a Cannabis medicinal é classificada pelas instancias de regulacao

sanitaria e como podem ser feitas a sua producéo e a sua comercializacdo no pais.

4.1 CLASSIFICACAO SANITARIA

A legislacdo brasileira atribui & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), criada em janeiro de 1999 através da Lei n° 9.782/99, a funcéo de
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica. Dentre outros, consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela ANVISA os medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; e quaisquer outros
produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia

genética ou por outro procedimento. (BRASIL, 1999)

4.1.1 Medicamentos

O medicamento € o produto farmacéutico em sua forma pronta, produzido sob
rigorosos critérios técnicos, devendo, para tanto, atender as especificacdes
determinadas pela ANVISA com a finalidade de aliviar sintomas de doengas, cura-las,
diagnostica-las e, ainda, preveni-las. A sua formulacédo farmacéutica contém um ou
varios principios ativos com propriedades terapéuticas, denominados farmacos, a que
se deve o seu efeito. (BRASIL, 2010; NOEL, 2013).

Em definic&o técnica dada pela RDC n°® 16/2007, da ANVISA, medicamento é o
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‘produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico’ (Lei
no-. 5.991, de 17/12/1973). E uma forma farmacéutica terminada que
contém o farmaco, geralmente em associagdo com adjuvantes
farmacotécnicos. (BRASIL, 2007a)

Ademais, os medicamentos podem ser diferenciados, por exemplo, quanto a
origem do seu principio ativo, o seu método de producéo e aplicacao, e a sua forma
de atuag&o no organismo. Desse modo, para atingir a finalidade aqui pretendida, este
trabalho fard uma sucinta investigacdo acerca dos medicamentos alopéticos, dos

fitoterdpicos e dos homeopaticos.

4.1.1.1 Medicamentos alopaticos

Os medicamentos alopaticos sdo aqueles comumente associados a medicina
tradicional do Ocidente e a industria farmacéutica. Correspondem, geralmente, a
maioria dos medicamentos encontrados em farmacias e popularmente tém a sua
imagem associada as formas farmacéuticas de comprimidos e capsulas, apesar de
ndo ser isso o que lhes define. A alopatia (all = diferente; patia = doenca) &, na
verdade, um método que, para tratar o doente, produz em seu organismo reacao
contraria aos sintomas que ele apresenta, a fim de diminui-los ou neutraliza-los.
(BRASIL, 2010; FIGUEIREDO et al, 2011)

A terapia alopética, portanto, insere-se no principio dos contrérios, referido por
Hipdcrates — considerado o pai da medicina —, na Grécia Antiga, de acordo com o qual
a terapéutica é dirigida contra o0 agente causal e se sustenta no fundamento de que,
desaparecida a causa, suprime-se o efeito. (CRFSP, 2019)

Os medicamentos alopéticos, em regra, tém como principio ativo substancias
guimicas sintetizadas (CARDOSO et al, 2009). Desse modo, 0s principais problemas
identificados no seu uso sdo o0s seus efeitos colaterais e a sua toxicidade,

principalmente quando administrados de forma incorreta. (BRASIL, 2010, p. 52)
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4.1.1.1.1 Medicamentos fitoterapicos

Apesar de possuirem particularidades que os distinguem, os medicamentos
fitoterapicos sédo, também, alopaticos, pois atuam em consonancia com o principio dos
contrarios (BRASIL, 2010, p.52; FIGUEIREDO, 2011, p. 65). A sua singularidade, no
entanto — que justifica a existéncia de uma categoria prépria —, reside na matéria-
prima com a qual sdo produzidos. Os medicamentos fitoterapicos sdo aqueles
fabricados com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais. (BRASIL,
2020a). Nao séao, contudo, correspondentes as plantas medicinais, pois estas sédo, em
verdade, matéria-prima para a producao daqueles. As plantas medicinais ndo passam
por processos de industrializacdo e tém o seu uso associado a medicina popular dos
diversos povos e comunidades, normalmente na forma de chas e infusbes. Os
medicamentos fitoterapicos, por sua vez, sdo produtos industrializados obtidos a partir

da planta medicinal. Dessa forma,

0 processo de industrializagdo evita contaminacdes por micro-
organismos e substancias estranhas, além de padronizar a quantidade
e a forma certa que deve ser usada, permitindo uma maior seguranca
de uso. Os fitoterapicos industrializados devem ser regularizados na
Anvisa antes de serem comercializados. (BRASIL, 2020a)

Isso porque, apesar da crenca popular, os medicamentos fitoterapicos ndo sao
inofensivos. Por conseguinte, da mesma maneira que ocorre com qualquer outro
medicamento, devem ser prescritos por médicos, e a sua producdo e comercializacédo
devem ser pautadas no oferecimento de garantia de qualidade, no conhecimento
comprovado da eficacia e dos riscos de seu uso, ha composi¢cao padronizada e na

seguranca de uso para a populacdo (CARDOSO et al, 2009).

A eficacia e a seguranca [dos medicamentos fitoterapicos] devem ser
validadas através de levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizacao,
documentagBes tecnocientificas em bibliografia e/ou publicacdes
indexadas e/ou estudos farmacolégicos e toxicoldgicos pré-clinicos e
clinicos. A qualidade deve ser alcangcada mediante o controle das
matérias-primas, do produto acabado, materiais de embalagem e
estudos de estabilidade. (BRASIL, 2020a)
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4.1.1.2 Medicamentos homeopaticos

A revés dos medicamentos alopaticos, os medicamentos homeopaticos néo se
baseiam no principio dos contrarios, mas no principio dos semelhantes, tratando as
doencas com principios ativos que provocam sintomas equivalentes ao da doenca
tratada, mas que se encontram téo diluidos que ndo causam efeitos colaterais (AMHB,
2019).

Assim, integram um sistema médico (homeopatico) complexo, de diferente
racionalidade médica, que nado deve ser reduzido, portanto, a um recurso terapéutico.
Esse sistema médico “se diferencia da medicina ocidental (Biomedicina) em seu
sistema diagndstico e de intervencéo terapéutica, que opera segundo concepcdes
proprias sobre a morfologia humana, dinamica vital e doutrina médica.” (SALLES;
SCHRAIBER, 2009)

A terapéutica homeopatica ndo busca tratar a lesdo em si, de maneira isolada,
mas em vez disso considera o todo, que tem na lesdo, em verdade, a consequéncia
de um desequilibrio do ser em sua dinamica biopsiquica-relacional (MONTEIRO;
IRIART, 2007).

A vista disso, ao utilizar substancias que, em pessoas sadias, provocam
determinados sintomas equivalentes aos que sao préprios da enfermidade que se
pretende curar, a terapia homeopatica estimula o desencadeamento do sistema
natural de cura do corpo enfermo, com foco na recuperacéo da saude integral, através
da reacao secundaria do organismo a substancia farmacolégica — o chamado efeito
rebote. (OLIVEIRA, ZANIN & MIGUEL, 2004).

Os medicamentos homeopaticos podem derivar das plantas, dos minerais ou
dos animais. O Reino Plantae, contudo, constitui a maior fonte para a preparagao

desses medicamentos.

4.1.2Produtos a base de Cannabis

Apesar da admissdao do seu uso medicinal e de possuir caracteristicas que
demonstram uma potencial equivaléncia a um medicamento fitoterapico, a Cannabis
nao €, ainda, no Brasil, classificada pela ANVISA como um medicamento. ISso

porque, segundo o entendimento do 6rgdo, ainda ndo h& estudos suficientes para
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embasar a comprovagdo da seguranca, eficacia e qualidade dos seus produtos
derivados, de modo que nado seria possivel enquadra-los nos requisitos da Lei n°
6.360/1976, para o registro de medicamentos. Desse modo, “vem sendo criados
caminhos regulatorios para possibilitar a disponibilizacdo dos produtos, baseando-se
nos dados disponiveis até 0 momento e nas experiéncias de outros paises, como
Canada, Alemanha, Estados Unidos, Portugal e Israel (BRASIL, 2020b).”

A vista disso, através da RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, a ANVISA
criou uma categoria a parte, denominada produto de Cannabis para fins medicinais
de uso humano, impondo-lhes, inclusive, “todo o controle de qualidade aplicavel a
medicamentos especificos e fitoterdpicos” (BRASIL, 2020b, p. 41), ainda que ndo os
classifique enquanto medicamento. Em seu art. 6°, a RDC chegou a resvalar e citar
os produtos que regulamenta de medicamentos, ao dispor que “O registro de
medicamentos a base de Cannabis spp. e seus derivados e fitofarmacos deve seguir
a legislagéo especifica vigente.” (BRASIL, 2019, grifo nosso). Em seu art. 17, por sua
vez, atribuiu ao registro do produto de Cannabis a mesma éarea da ANVISA
responsavel pelo procedimento de registo de medicamentos: “Art. 17. O processo
administrativo para fins da Autorizacdo Sanitaria dos produtos da Cannabis seguira
procedimento de submissdo e publicacdo da area responséavel pelo registro de
medicamento da Anvisa.” (ibidem).

Note-se, apesar disso, que em seu art. 50, ao dispor sobre regras de prescricao
relacionadas ao consentimento informado, a RDC n° 327/2019 determinou que devem
fornecidas aos pacientes, entre outras, informacfes acerca da “condicdo regulatéria
do produto quanto & comprovacdo de seguranca e eficacia, informando que o
produto de Cannabis ndo € medicamento.” (ibidem, grifo nosso).

Por fim, através da supramencionada RDC n° 327/2019, foram criadas diversas
regras para fabricacdo, importagcdo, comercializagcdo, prescricdo, dispensacao,
monitoramento e fiscalizacdo dos produtos de Cannabis para fins medicinais. Faz-se
mister destacar, no entanto, que a abrangéncia dessas disposicées da ANVISA
alcanca apenas os produtos industrializados.

Além do mais, a industrializacdo € caracteristica integrante a propria definicao
de produtos de Cannabis dada pela RDC supracitada, em seu art. 3°, inciso IX, qual

seja o “produto industrializado, objeto de Autorizacdo Sanitaria pela ANVISA,
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destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, derivados
vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa” (ibidem).

Dessa forma, as normas regulatorias instituidas pela RDC n°® 327/2019 néo tém
o condado de abranger, por exemplo, aqueles produtos manufaturados por
associa¢cfes que detém autorizacdo judicial para produzir e comercializar derivados
da Cannabis, como se mencionou no segundo capitulo e sera pormenorizado adiante,

haja vista ndo serem produtos industrializados.

4.2 DA PRODUGAO E COMERCIALIZACAO

E de extrema relevancia, para compreendermos a atividade prescritora da
Cannabis medicinal no Brasil, visualizarmos como estdo regradas a producéo e a
comercializacdo dos produtos feitos a partir da planta. Isso porque, para que um
profissional possa prescrevé-los, antes deverdo os produtos serem acessiveis aos
pacientes. Essa acessibilidade implica diretamente na indicagdo do produto
adequado, da sua forma farmacéutica, da dose, das substancias associadas e do

modo de uso.

4.2.1Quem pode produzir no Brasil

Dentro do rito dos produtos industrializados de Cannabis, as empresas que
tiverem interesse em produzir, importar e/ou comercializar esses produtos deverao se
submeter ao procedimento para a concessdo de Autorizacdo Sanitaria, compreendida,

nos termos da prépria resolucao, como o

ato autorizador para o exercicio das atividades definidas nesta
Resolucdo, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e
publicado no Diéario Oficial da Unido (DOU), mediante deferimento de
solicitacdo da empresa que pretende fabricar, importar e comercializar
Produto de Cannabis para fins medicinais (BRASIL, 2019).

Destaca-se que ainda que nao se trate de medicamento em sentido estrito, nos

termos das normas desta Agéncia, o processo administrativo para fins da Autorizacdo
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Sanitaria dos produtos da Cannabis seguira procedimento de submissédo e publicagédo
da area responsavel pelo registro de medicamento. (BRASIL, 2019).

N&o sendo o cultivo da planta, via de regra, permitido no pais — tampouco a
importacéo da planta ou partes da planta —, as empresas interessadas em produzir 0s
produtos de Cannabis deveréao importar o insumo farmacéutico da Cannabis — seja na
forma de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou produto industrializado — e
apresentar do ato da solicitacdo para autorizacdo a comprovacao do cumprimento
pelo fornecedor da planta da legislacdo em vigor no pais de origem para o cultivo da
Cannabis.

Faz-se necessario destacar que as empresas responsaveis pela submissdo da
Autorizacdo Sanitaria do produto de Cannabis devem possuir conhecimento da
concentracdo dos principais canabinoides presentes na formulacdo, dentre eles,
minimamente, CBD e THC. Isso é relevante, pois a ANVISA estabelece limite maximo
de concentragdo do tetrahidrocanabinol (THC) em 0,2% — exceto para uso em
cuidados paliativos — e exige que os produtos sejam compostos predominantemente
por canabidiol (CBD).

4.2.1.1 Das Preparagbes magistrais

De acordo com entendimento obtido através da RDC n° 67, de 8 de
outubro de 2007, da ANVISA, manipulacdo farmacéutica € o “conjunto de
operacdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparacdes
magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para uso
humano.” (BRASIL, 2007b).

Dessa forma, entende-se que preparacdo magistral € um produto da
manipulacdo farmacéutica. Consoante a mesma RDC n° 67/2007, a

preparagao magistral

€ aquela preparada na farmacia [de manipulacéo], a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado, destinada a um paciente
individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicéo,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar. (BRASIL, 2007b,
grifo nosso).
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A RDC n° 327/2019, da ANVISA, que dispde, dentre outras providéncias, sobre
os procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo dos produtos de
Cannabis, veda expressamente, em seu art. 15, a manipulacao de férmulas magistrais
contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.

Apesar disso, como ja demonstrado no breve histérico da Cannabis medicinal
exposto no segundo capitulo deste trabalho, na ultima década, a autorizacao judicial
para o autocultivo da Cannabis — seja aquela concedida em salvo-conduto proveniente
da impetracdo de habeas corpus preventivo, seja através de ac¢fes ordinérias,
inclusive impetradas por pessoas juridicas de direito privado, como as associac¢des de
pacientes — tem se tornado cada vez mais frequente.

Essas autorizagdes judiciais geralmente trazem requisitos a producdo e a
dispensacdo. Exemplo disso é a emblematica sentenca que declarou o direito da
Associacao Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE) de efetuar o cultivo e

a manipulagdo da Cannabis:

declaro o direito da ABRACE de efetuar o cultivo e a manipulacéo da
Cannabis exclusivamente para fins medicinais e para destinacdo a
pacientes associados a ela ou a dependentes destes que demonstrem
a necessidade do uso do extrato, nos termos da fundamentacéo,
submetendo-se a associacdo autora ao registro e ao controle
administrativo pela ANVISA e pelos 6rgéos da UNIAO, nos moldes da
RDC 16/2014 ANVISA e demais atos normativos correlatos, bem
como ao controle da destinacdo do extrato que produz, mediante o
cadastro de todos os beneficiados, do qual deverd constar pelo
menos: a) documento de identificacdo pessoal do proprio paciente e
do seu responsavel, se for o caso; b) receituario atualizado
prescrevendo o0 uso de produto a base de Cannabis; c) laudo
demonstrativo de se tratar de caso para o qual ja foram tentados, sem
sucesso, todos os tratamentos registrados; e d) informacbes da
guantidade de Oleo recebida por cada associado/dependente e das
datas de cada entrega. (BRASIL, 2017).

4.2.2Quem pode comercializar no Brasil

A comercializagdo dos produtos de Cannabis é igualmente regulada através da
Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 327, de 9 de dezembro de 2019, da ANVISA.
Nela, o érgao estabelece que a empresa interessada a proceder a comercializacao

também deverd se submeter ao rito de requerimento e concessdo de Autorizacao
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Sanitaria. Somente ap0s essa autorizacdo a empresa podera proceder a comercializagdo
do produto.

Destaca-se que esses produtos ndo podem ser comercializados sob a forma de
droga vegetal da planta Cannabis spp. ou suas partes, mesmo apos processo de
estabilizacdo e secagem, ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda
gue disponibilizada em qualquer forma farmacéutica.

Cabe ainda registrar a expressa proibicao a qualquer publicidade dos produtos
de Cannabis, bem como a distribuicdo de “Amostra Gratis”.

Por fim, cumpre salientar que nos casos referentes as producdes magistrais
feitas por associacfes de pacientes que detém autorizacdo judicial ndo configura
comercializagao do produto de Cannabis, ainda que importe investimento financeiro
para o custeio, uma vez que consoante o Codigo Civil brasileiro, as associacdes se
constituem pela unido de pessoas que se organizem para fins ndo econémicos; e
essas autorizacdes judiciais geralmente sdo limitadas a producdo exclusivamente
para destinacao a pacientes associados ou a dependentes destes que demonstrem a
necessidade do uso do extrato. (BRASIL, 2006; BRASIL, 2017).

4.2.2.1 Da dispensacéao

Os produtos de Cannabis industrializados devem ser dispensados
exclusivamente por farmécias sem manipulagéo ou drogarias, mediante apresentacao
de prescricdo por profissional médico, legalmente habilitado. (BRASIL, 2019). Tal
dispensacao devera ser feita, exclusivamente, por profissional farmacéutico.

Ressalta-se que a prescricdo médica a que se refere a Resolugado n° 327/2019
da ANVISA deverd ser feita mediante apresentacdo de Notificacdo de Receita

especifica, nos moldes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e suas atualiza¢des.
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4.2.3Importacdo de produtos de Cannabis
4.2.3.1 Importagédo por empresas autorizadas

Assim como ocorre com as empresas interessadas em fabricar e comercializar
os produtos de Cannabis, a importacdo requer a concessao de Autorizacado Sanitaria
pela ANVISA, no rito preconizado pela RDC n° 327/2019.

Destaca-se, no que interessa ao objeto de investigacdo deste trabalho, que ndo
sera permitida a empresa importar a planta ou partes da planta de Cannabis spp.,
limitando-se a importacdo do insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal,
fitofarmaco, a granel, ou produto industrializado.

Registra-se, ainda, que o0s produtos importados devem estar devidamente
regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem. (BRASIL,
2019).

Além do atendimento ao rol de exigéncias impostas pela RDC n° 327/2019,

Art. 55. A importacéo e a exportacdo de produtos de Cannabis devem
seguir o disposto na Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 11,
de 6 de margo de 2013, na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 99, de 24 de dezembro de 2008, na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 81, de 5 de novembro de 2008, na Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 201, de 18 de julho de 2002, e na
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 62, de 11 de fevereiro de
2016, e suas atualizacbes

Art. 56. Os procedimentos de importagdo dos produtos de Cannabis
devem seguir o estabelecido na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008 e suas atualizactes, em
especial o procedimento | para “Bens e Produtos Sujeitos ao Controle
Especial de que trata a Portaria SVS/MS n.° 344, de 1998 e suas
atualizagdes, em suas listas “A1”, “A2”, “A3”, “B1”, “B2” E “D1".
(ibidem).

4.2.3.2 Importagdo por pessoa fisica

Por outro lado, quando a importacdo é feita por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude,
a regulamentacéo é feita através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, também
da ANVISA.
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Quando se fala da importacao feita por pessoa fisica, quer-se dizer que esta sera
realizada em beneficio de um paciente especifico. Assim, ela também podera ser
realizada por intermédio de uma empresa, nos termos do § 2° do art. 3° da RDC n°

335/2020, desde que para o atendimento exclusivo e direcionado ao paciente:

8§ 2° A importacdo do produto poderd ainda ser intermediada por
entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area da saude,
operadora de plano de salde para o atendimento exclusivo e
direcionado ao paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo
com esta Resolucdo. (BRASIL, 2020d).

Para importacéo e uso de Produto derivado de Cannabis os pacientes devem se
cadastrar junto a ANVISA, em nome proprio ou do responsavel, e dependerédo da
avaliacdo e da emissao de autorizacdo pela Agéncia. Esse cadastro sera valido por
dois anos e sO poderd ser renovado mediante apresentacdo de nova prescricdo.
(ibidem).

O uso do produto importado é estritamente pessoal e intransferivel, e é proibida
a sua entrega a terceiros, doacdo, venda ou qualquer outra utilizacdo diferente da
indicada, sob pena de responsabilizacdo por infracdes a legislacdo sanitaria federal e
a Lei de Drogas.

No mesmo sentido do que ocorre com a importacdo realizada por empresas a
gue se refere a RDC 327/2019, a importacao por pessoas fisicas deve se restringir a
produtos produzidos e distribuidos “por estabelecimentos devidamente regularizados
pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de
producdao, distribuicdo ou comercializacéo.” (ibidem).

Por fim, de maior importancia a este trabalho € a ciéncia de que a RDC n°
335/2020, ao regulamentar a importacdo dos produtos de Cannabis por pessoa fisica,
para uso préprio, estabelece que tanto o paciente quanto o profissional prescritor séo

responsaveis pelo uso do produto e pelos seus efeitos, nos termos do art. 17:

Art. 17. A prescricdo realizada pelo profissional e a solicitacdo de
Autorizacdo pelo paciente ou seu responsavel legal representam a
ciéncia e o aceite por ambos da auséncia de comprovagdo da
gualidade, da seguranca e da eficicia dos produtos importados, bem
como pelos eventos adversos que podem ocorrer, sendo o profissional
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prescritor € 0 paciente ou seu responsavel legal totalmente
responsaveis pelo uso do produto. (ibidem).
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5 DA PRESCRIGAO DA CANNABIS PARA USO MEDICINAL

Conforme ja exposto no capitulo 4, a legislacdo brasileira atribui & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada em janeiro de 1999 através da Lei
n® 9.782/99, a funcédo de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os
que envolvam risco a saude publica.

No exercicio das suas funcdes, a ANVISA editou a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro de 2019, estabelecendo, entre outras
providéncias, 0s requisitos para a prescricdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais.

Em meio ao seu capitulo voltado as disposi¢des gerais, esse dispositivo indicou
o profissional competente a prescricdo dos produtos de Cannabis: “art. 13: A
prescricdo dos produtos de Cannabis é restrita aos profissionais médicos legalmente
habilitados pelo Conselho Federal de Medicina.” (BRASIL, 2019, grifo nosso).

Ademais, a RDC em questdo reservou uma secdo propria a disciplina da
prescrigao dos produtos de Cannabis. No artigo que a inicia, estabeleceu: “Art. 48. Os
produtos de Cannabis podem ser prescritos em condi¢des clinicas de auséncia de
alternativas terapéuticas, em conformidade com os principios da ética médica.”
(BRASIL, 2019, grifo nosso).

Nota-se, assim, que a prescricdo desses produtos, consoante as normas
sanitarias, dar-se-a exclusivamente através do exercicio legal da medicina. Mas sera
facultado a qualquer médico prescrever a Cannabis para fins medicinais? E a quais
regras e limites estariam subordinados esses profissionais? Mais do que isso, a quais
penalidades sdo passiveis de serem submetidos? Esses sdo alguns dos

guestionamentos aos quais buscaremos oferecer respostas neste capitulo.

5.1 DISCRICIONARIEDADE DO MEDICO NAATIVIDADE PRESCRITORA

Atualmente ndo h4 um compéndio normativo especifico a regulamentacdo da
prescricdo médica. Esse ato médico € regulado, como se verd, através de diversas
normas esparsas, desde a Constituicdo Federal até a edicdo de leis e normas

administrativas. Neste item, analisaremos alguns desses preceitos, a fim de
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compreendermos a insercao da atividade prescritora da Cannabis para fins medicinais

do profissional médico no ordenamento juridico brasileiro.

5.1.1Exercicio Legal da Medicina

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, ao recepcionar as
diversas declaracbes de direitos humanos, imprimiu-lhes carater juridico e
consequente forca para a efetivacdo de suas disposi¢cdes, positivando os direitos
fundamentais em seu Titulo Il (Dos Direitos e Garantias Fundamentais). Tal
constitucionalizagdo dos direitos fundamentais tem como uma das suas
consequéncias o reconhecimento de que “as normas que os reconhecem situar-se-ao
no escaldo maximo do ordenamento juridico positivado, ndo podendo ser contrariadas
por nenhuma outra” (CUNHA JUNIOR, 2016).

Por sua vez, o art. 5° da Constituicdo Federal, que integra o Titulo
supramencionado e se constitui, portanto, enquanto leque de direitos fundamentais,
previu em seu inciso Xlll que “é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou
profissdo, atendidas as qualificagbes profissionais que a lei estabelecer”
(BRASIL, 1988, grifo nosso). Além do mais, os arts. 21, XXIV, e 22, XVI, também da
Constituicdo Federal, designam, respectivamente, como competéncia da Unido
‘organizar, manter e executar a inspe¢do do trabalho” (BRASIL, 1988) e como
competéncia privativa da Unido legislar sobre a “organizacédo do sistema nacional de
emprego e condi¢des para o exercicio de profissdes”. (BRASIL, 1988).

Assim, em 10 de julho de 2013 foi editada a Lei n° 12.842, que dispde sobre o
exercicio da Medicina. Em seu art. 4°, esta lei estatuiu um rol de atividades privativas
do médico, entre elas a de determinar a doenca que acomete o paciente, bem como

a predicao do curso ou do resultado provavel dessa doenca, nos seguintes termos:

Art. 4° S&o atividades privativas do médico:

[..]

X - determinacédo do progndstico relativo ao diagndstico nosologico;
[..]

§ 1° Diagndstico nosolégico é a determinagdo da doenca que acomete
o ser humano, aqui definida como interrup¢ao, cessacgao ou disturbio
da funcdo do corpo, sistema ou 6rgédo, caracterizada por, ho minimo,
2 (dois) dos seguintes critérios: | - agente etiolégico reconhecido; Il -
grupo identificavel de sinais ou sintomas; Ill - alterag6es anatdomicas
ou psicopatolégicas. (BRASIL, 2013).
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O paréagrafo unico do art. 2° da mesma lei, por seu turno, estabelece que o
médico devera desenvolver agdes profissionais para “| - a promocéo, a protecao e a
recuperacao da saude; Il - a prevencao, o diagndstico e o tratamento das doencas; Il
- a reabilitacdo dos enfermos e portadores de deficiéncias.” (BRASIL, 2013).

Por sua vez, a Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, que dispbe sobre os

Conselhos de Medicina, estabeleceu em seu art. 17:

Os médicos s6 poderdo exercer legalmente a medicina, em qualquer
de seus ramos ou especialidades, apés o prévio registro de seus
titulos, diplomas, certificados ou cartas no Ministério da Educagéo e
Cultura e de sua inscricao no Conselho Regional de Medicina, sob cuja
jurisdigéo se achar o local de sua atividade. (BRASIL, 1957).

Desse modo, entende-se que para o atendimento das qualificacdes profissionais
exigidas constitucionalmente e por lei ao exercicio da profissdo médica, sdo
necessarias a habilitagdo profissional e a habilitacdo legal. De acordo com Franca, G.
(2021), “a primeira é adquirida pelo adestramento através dos curriculos das escolas
médicas autorizadas ou reconhecidas, e a habilitacdo legal, pela posse de um titulo

iIdoneo e pelo registro desse titulo nas reparticbes competentes.”

5.1.2Limitagdes impostas pelo CFM a prescricdo da Cannabis para fins

medicinais

O Conselho Federal de Medicina foi a primeira entidade a regulamentar a
prescricdo meédica de Cannabis no Brasil, através da Resolu¢cdo CFM n° 2.113/2014,
antecipando a prépria regulamentacao da ANVISA, que s6 se iniciou em 2015, como
ja aludido no segundo capitulo do presente trabalho.

Sucede que, quando analisadas lado a lado, saltam aos olhos as limitagGes que
a Resolucdo CFM n° 2.113/2014 impde, ainda que indiretamente, a execucdo das
terapias posteriormente possibilitadas pela ANVISA.

Destaca-se, antes de passarmos a analise das limitagbes impostas atraves da
Resolucdo CFM n° 2.113/2014, que esta segue vigente e inalterada desde a data da

sua publicagéo no Diario Oficial da Unido, em dezembro de 2014.



56

Por outro turno, a ANVISA regulamentou a importagao de produtos de Cannabis
— a época chamado “produto a base de canabidiol em associacdo com outros
canabindides” — a partir de 2015, através da RDC n° 17, de 6 de maio de 2015,
posteriormente substituida por outras resolucbes que foram se revogando e
substituindo sucessivamente, até culminar na atual RDC n° 335/2020.

Em todas essas resolugdes, inclusive a atual, voltadas apenas a importacéo
desses produtos de Cannabis, requereu-se a prescricao feita por “profissional
legalmente habilitado”, sem que se mencionasse sequer uma formacéao especifica.

Apenas em 2019 foi editada a RDC n° 327/2019, que, dentre outras providéncias,
estabeleceu os requisitos para a prescricdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, restringindo-a ao médico legalmente habilitado pelo Conselho Federal de
Medicina e diretamente responsavel pelo paciente. Essa norma, assim como aquelas
voltadas a importacdo, possibilita a associagdo do canabidiol a outros
fitocanabinoides, como o THC. Da mesma maneira, ndo delimita a enfermidade
passivel de ser tratada ou mesmo uma faixa etaria especifica a administracdo dos
produtos.

No entanto, desde 2014 a Resolucdo n° 2.113, editada pelo Conselho Federal
de Medicina, aprova “o uso compassivo do canabidiol para o tratamento de epilepsias
da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais.” (CFM, 2014).
Esse instrumento possui apenas 6 artigos, além de seis anexos contendo formularios,
protocolo de utilizacdo do canabidiol e glossario.

Como é notavel ao analisa-la, talvez pela falta de regulamentacdo da ANVISA a
época de sua edicdo, a Resolucdo CFM n° 2.113/2014 impds a classe médica uma
série de restricdes a prescricdo do produto derivado da Cannabis, a se iniciar pela ndo
possibilidade de prescricdo de outros fitocanabindides além do canabidiol, como o
THC; a exclusividade da prescricdo para o tratamento de apenas um género de
enfermidade, qual seja as epilepsias refratarias as terapias convencionais; a uma faixa
etaria especifica, ou seja, na infancia e adolescéncia; e a exclusividade da prescricédo
aos medicos portadores das especialidades de neurologia, neurocirurgia e/ou
psiquiatria.

Desta feita, nota-se a existéncia de uma dicotomia normativa a respeito da
atividade prescritora dos produtos derivados de Cannabis: enquanto o CFM impds

restricbes relativas a substancia a ser prescrita; a enfermidade a ser tratada; a faixa
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etaria dos pacientes; e as especialidades dos médicos que poderdo prescrever o
tratamento; a ANVISA exige apenas que o médico seja legalmente habilitado e que o
canabidiol seja preponderante em relacdo aos demais fitocanabinoides.

Com isto, evidencia-se que apesar de anterior as regulamentacdes da ANVISA,
por ainda viger sem modificagdes, a Resolugdo CFM n° 2.113/2014 tem a capacidade
de esvaziar a regulamentagdo do Orgdo sanitario, tornando-o inutil, a excecdo dos
casos muito especificos cobertos por aquela norma, uma vez que, via de exemplo,
sendo a prescricdo de produtos derivados de Cannabis uma atividade privativa do
médico e ndo sendo permitido ao médico prescrever outros fitocanabinoides além do
canabidiol, a permisséo sanitaria a prescricdo e venda de produtos contendo THC
jamais poderia ser exercida.

Passaremos, entdo, neste item, a perseguir alternativas que permitam

harmonizar a antinomia juridica aqui demonstrada.

5.1.2.1 Natureza juridica e competéncia do Conselho Federal de Medicina

Os Conselhos de Medicina séo regulados pela Lei n°® 3.268, de 30 de setembro
de 1957, por sua vez regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958.
Sendo anterior a Constituicdo Federal de 1988, essa lei foi recepcionada pela
Constituicao dos Estados Unidos do Brasil de 1946, que em seu art. 159 autorizava a
delegacéo de funcgdes tipicas de Estado para sindicatos e associacfes profissionais,
de modo que se permitia que os conselhos profissionais pudessem funcionar como
espécies de associacdes de carater privado. (FERNANDES, 2012).

Apesar disso — e da ndo recepc¢ao da atribuicdo de poderes estatais tipicos para
entidades associativas de carater privado pela Constituicdo de 1988 —, a Lei n°
3.268/1957, que dispde sobre os Conselhos de Medicina, ja a época estabelecia, em
seu primeiro artigo, que o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina
sdo autarquias, “sendo cada um déles [sic] dotado de personalidade juridica de direito
publico, com autonomia administrativa e financeira.” (BRASIL, 1957; FERNANDES,
2012).

Assim, de acordo com o art. 2° da referida lei,
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O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina sdo os
orgdos supervisores da ética profissional em téda [sic] a Republica e
ao mesmo tempo, julgadores e disciplinadores da classe médica,
cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios ao seu alcance, pelo
perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom
conceito da profissdo e dos que a exercam legalmente. (BRASIL,
1957, grifo nosso).

5.1.2.2 Natureza juridica e competéncia da Agéncia Nacional de Vigilédncia
Sanitaria

Consoante exposto no capitulo 3 do presente trabalho, a ANVISA foi criada em
janeiro de 1999, através da Lei n® 9.782/99, tendo entre outras fungbes a de
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica.

Conforme a prépria lei que a criou, trata-se de “autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com [...] atuagcdo em todo territério nacional.”
(BRASIL, 1999).

Destacam-se aqui algumas das competéncias da ANVISA e da sua Diretoria
Colegiada na edigcdo de normas, conferidas pela Lei n° 9.782/99, importantes ao

entendimento construido pelo presente trabalho:

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao
da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugao
do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

[...]

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria;

[.]

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica.

[.]

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:
[ll - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que
devem ser acompanhadas de justificativas técnicas e, sempre que
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possivel, de estudos de impacto econbmico e técnico no setor
regulado e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia
nos casos de grave risco a saude publica;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;
(BRASIL, 1999).

Por sua vez, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, ao dispor sobre as
condicGes para a promocédo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e dar outras providéncias, incluiu a
vigilancia sanitaria no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS),
definindo-a, no § 1° do art. 6°, como “um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacao de bens e da prestacéo de servigcos de interesse
da saude” (BRASIL, 1990).

5.1.2.3 Da antinomia juridica

Uma vez demonstradas as competéncias da ANVISA e do CFM, faz-se notavel
gue ambas agiram dentro das suas atribuicdbes ao regulamentar a prescricdo da
Cannabis medicinal.

No entanto, posto que a normatizacdo do CFM, de 2014, acaba por restringir o
amplo exercicio do quanto regulamentado posteriormente pela ANVISA, evidencia-se
a existéncia de uma antinomia juridica que, no conceito oferecido por Tartuce (2021),
‘@ a presenca de duas normas conflitantes, validas e emanadas por autoridade
competente, sem que se possa dizer qual delas merecera aplicacdo em determinado
caso concreto”.

Logo, via de exemplo, ha o caso da aplicacéo da terapia canabica para fins de
desenvolvimento de cuidados paliativos em pessoa com cancer em situacao clinica
irreversivel — o que, como se vera no item 5.1.4, possibilita a administracdo de
produtos com teor de THC maior que 0,2%, conforme regramento da ANVISA; todavia,
apesar da permissdo do 6rgao sanitario, a partir de uma leitura literal da Resolucéo
CFM n° 2.113/2014, ver-se-a que 0 paciente ndo podera ter prescrito o tratamento,

uma vez que esta resolugéo estatui: “Art. 4° E vedado ao médico a prescri¢do da
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cannabis in natura para uso medicinal, bem como quaisquer outros derivados que
ndo o canabidiol” (CFM, 2014, grifo nosso).

Seguindo o conceito de Bobbio (1995), para quem a antinomia é definida como
“aquela situacao na qual sdo colocadas em existéncia duas normas, das quais uma
obriga e a outra proibe, ou uma obriga e a outra permite, ou uma proibe e a outra
permite 0 mesmo comportamento”, a antinomia presente entre os regramentos do
CFM e da ANVISA parece se amoldar melhor ao terceiro caso elencado pelo autor em
seu livro Teoria do Ordenamento Juridico, ou seja, uma relacdo de contrariedade
“‘entre uma norma que proibe fazer e uma que permite fazer” (ibidem).

Vé-se que o comentario feito pelo autor ao exemplo dado em seu livro também
serve a situacdo aqui tratada: “O que a primeira norma proibe, a segunda norma
considera licito, isto €, permite fazer (se bem que dentro de certos limites). [...] essas
duas normas séo incompativeis por contraditoriedade.” (ibidem).

No nosso caso, a norma do CFM proibe parte do que a ANVISA considera licito,
0 que as coloca em situagcdo de contrariedade e, consequentemente,
incompatibilidade.

Essa contrariedade, apesar de néo ser total, ja que o que é permitido pela norma
do CFM também é permitido conforme os regramentos da ANVISA, é, nas palavras
de Bobbio (1995), “parcial-parcial’, ou seja, “cada uma das normas tem um campo de
aplicacdo em conflito com a outra, e um campo de aplicacdo no qual o conflito ndo
existe”. Tem-se, assim, que o que & permitido pelo CFM, também €& permitido pela
ANVISA — e esse é o campo de aplicagcdo em que o conflito ndo existe —, mas parte
do que é permitido pela ANVISA, é proibido pelo CFM, o que |hes p&e em conflito.

Destaca-se, ainda, o enquadramento do caso a posi¢ao apresentada por Kelsen
(apud DINIZ, 1998, p. 30), conforme o qual o conflito é unilateral “se apenas a
observancia ou aplicacdo de uma das normas comportar uma violagéo da outra”, que
€ 0 que também ocorre no caso ora analisado: a observancia de parte da norma da
ANVISA comporta na violacdo da norma do CFM, mas o inverso ndo ocorre. Nesse

sentido, a autora exemplifica:

[...] se aparecer a norma (1) — homicidio deve ser punido com pena de
morte, se o0 assassino tiver mais de 20 anos, e a norma (2) — homicidio
deve ser punido com pena de morte, se 0 assassino tiver mais de 18
anos, a aplicacdo da norma (1) nao violarad a norma (2), e a aplicacéo
da norma (2) ser4 apenas uma possivel violacdo da noma (1) (se se
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punir um assassino que tenha menos de 20 anos). O conflito sera
parcial, unilateral e possivel somente na parte alusiva a norma (2).
(KELSEN apud DINIZ, 1998, p. 30-1).

Conforme dito, trata-se do mesmo enquadramento posto a antinomia existente
entre as aludidas resolucées do CFM e da ANVISA, uma vez que o conflito é apenas
parcial (ja que as duas normas tém um campo de aplicacdo que em parte entra em
conflito com o da outra e em parte nao entra), unilateral (porque apenas a observancia
de parte da resolucdo da ANVISA comporta violagdo da resolucdo do CFM) e possivel

— 0u seja, nao é necessario — na parte alusiva a norma da ANVISA.

5.1.2.4 Proposta de solugéo ao conflito

Norberto Bobbio construiu os metacritérios classicos de solucéo dos conflitos de
normas (TARTUCE, 2021), qual sejam: a) critério cronolégico — com base no qual a
norma posterior prevalece sobre a norma anterior; b) critério da especialidade — norma
especial prevalece sobre norma geral; c) critério hierarquico — norma superior
prevalece sobre norma inferior.

O critério cronoldgico — o mais fraco entre todos — tem correspondéncia no art.
2° da Lei de Introducéo as normas do Direito Brasileiro (LINDB) (Decreto-Lei n° 4.657,
de 4 de setembro de 1942). Ross (apud DINIZ, 1998, p. 35) expbs que o critério lex
posterior derogat legi priori se trata de um principio juridico fundamental, cuja forca
varia conforme os diferentes casos de inconsisténcia. Assim, exemplifica a autora,
guando a inconsisténcia for parcial — como a exposta neste trabalho — a norma
posterior servird a presuncado de que esta é preferida em relacdo a anterior. No
entanto, destacou que essa regra geral s6 sera aplicada “se o legislador teve o
propdsito de afastar a anterior”.

Por sua vez, o critério de hierarquia é fruto do entendimento de que as normas
de um mesmo ordenamento juridico sdo colocadas em planos hierarquicos (BOBBIO,
1995). Trata-se, portanto, do critério mais forte entre todos (TARTUCE, 2021), uma
vez que “normas superiores podem revogar as inferiores, mas as inferiores nao podem

revogar as superiores” (BOBBIO, 1995, p. 93).
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Em terceiro lugar, o critério da especialidade, no quesito for¢a, entre os demais
critérios é o intermediario (TARTUCE, 2021). Trata-se de uma sobreposi¢cao da norma
especializada a norma geral, em homenagem ao “processo natural de diferenciacéo
das categorias, e a uma descoberta gradual, por parte do legislador, dessa
diferenciagao” (BOBBIO, 1995, p. 96). Segundo Diniz (1998, p. 39),

Uma norma é especial se possuir em sua definicdo legal todos os
elementos tipicos da norma geral e mais alguns de natureza objetiva
ou subjetiva, denominados especializantes (sic). A norma especial
acresce um elemento proprio a descricdo legal do tipo previsto na
norma geral, tendo prevaléncia sobre esta, afastando-se assim o bis
in idem, pois o comportamento s se enquadrara na norma especial,
embora também esteja previsto na geral (RJTJSP, 29:303). O tipo
geral esta contido no tipo especial. A norma geral s6 nao se aplica ante
a maior relevancia juridica dos elementos contidos na norma especial,
gue a tornam mais suscetivel de atendimento do que a norma
genérica.

E importante notar que ambas as normas, do CFM e da ANVISA, regulamentam
a prescricdo médica de fitocanabinoides para fins medicinais, de modo que resta
invidvel apontar qualquer uma das duas enquanto norma geral ou especial em relagédo
a outra.

Assim, faz-se plausivel compreender que esses critérios de solucdo de
antinomias juridicas, quando aplicados entre as resolu¢cdes do CFM e da ANVISA, nédo
parecem servir seguramente a solugéo do conflito sob analise neste trabalho, uma vez
gue um guestionamento que certamente poderia surgir € se uma norma emanada por
uma autarquia federal, dentro dos limites da sua competéncia de regulamentacao
sanitéria, teria o conddo de revogar norma diversa, emanada por outra autarquia
federal, também dentro dos limites da sua propria competéncia de disciplinar a classe
médica.

Evidencia-se, portanto, necesséaria a compreensdo do ordenamento juridico
como sendo um sistema coeso e fruto de uma vasta necessidade de regras de
condutas sociais a qual seria invidvel a qualquer poder ou érgao satisfazer sozinho,
de modo que uma das formas de atendimento a tal necessidade é a delegacdo do

poder de produzir normas a poderes ou 6rgaos inferiores. (BOBBIO, 1995, p. 38).
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Por outro lado, para que se possa falar em uma ordem juridica, € necessario que
as normas que a constituam estejam em coeréncia com o todo e entre si — e é em
razdo disso que se diz que o Direito ndo tolera antinomias (BOBBIO, 1995).

Assim, mais viavel parece ser a andlise individual de cada uma dessas normas
—do CFM e da ANVISA — em relacdo a sua coeréncia com o ordenamento juridico, e
nao estritamente entre si.

Kelsen (1999) apontou a estrutura escalonada da ordem juridica, ao indicar as
normas juridicas como supra-infra-ordenadas umas as outras. Assim, em um dado
Estado, a Constituicdo representa o escaldo de Direito positivo mais elevado.

Segundo o autor,

Como, dado o carater dindmico do Direito, uma norma somente €&
valida porque (sic) e na medida em que foi produzida por uma
determinada maneira, isto é, pela maneira determinada por uma outra
norma, esta outra norma representa o fundamento imediato de
validade daquela. A relacdo entre a norma que regula a producéo de
uma outra e a norma assim regularmente produzida pode ser figurada
pela imagem espacial da supra-infra-ordenagdo. A norma que regula

a producdo € a norma superior, a norma produzida segundo as
determinag6es daquela é a norma inferior. (KELSEN, 1999, p. 155).

Desse modo, as normas da ANVISA e do CFM, no exercicio do poder de produzir
normas juridicas regulamentares, estariam submissas as leis e estas, por sua vez, a
Constituicao Federal.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 instituiu, enquanto
direito fundamental, a garantia da vida aos brasileiros e aos estrangeiros residentes
no pais. Ato continuo, estabeleceu a satude enquanto um direito social.

Assim, em seu art. 196, disp6s:

A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acbes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao.

(BRASIL, 1988).
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Com base nisso, uma andlise do ordenamento juridico brasileiro, que tem a
Constituicdo Federal como norma de Direito positivo ocupando o escaldo mais
elevado, permite inferir que o critério (hierarquico) de solucdo de antinomia deve ser
aplicado nao entre a Resolugcdo CFM n° 2.113/2014 e a Resolugédo n° 327/2019 da
ANVISA, mas de cada uma dessas normas postas diante do ordenamento juridico
como um todo, e principalmente voltado aos mandamentos constitucionais.

Deve-se levar em conta, por isso, que ao estabelecer restricbes a prescricao
médica de fitocanabinoides outros além do canabidiol (como o THC); e que essas
prescricdes sejam restritas as criancas e adolescentes portadoras de epilepsias
refratarias aos tratamentos convencionais; e, ainda, procedidas exclusivamente por
médicos especialistas em neurologia, neurocirurgia e/ou psiquiatria; a Resolu¢cdo CFM
n® 2.113/2014 ultrapassa a competéncia do conselho profissional de disciplinar a
classe médica, conferida pela Lei n° 3.268/1957.

Isso porque, ao criar tais restricdes, a resolugdo acaba por afetar o direito do
paciente de receber o tratamento médico adequado, principalmente quando se trata
de um paciente adulto, com outras enfermidades — ndo necessariamente as epilepsias
— gue possam ser beneficiadas pela terapia canabica e que necessite do THC ou
quaisquer outros fitocanabinoides além do CBD em seu tratamento, por melhor
adequacao ao tratamento da sua enfermidade.

Ressalte-se, também, que o Codigo de Etica Médica (CEM) (Resolucdo CFM n°
2.217/2018), que contém as normas que devem ser seguidas pelos médicos no
exercicio de sua profisséo, estabelece enquanto principio fundamental a incumbéncia
desses profissionais em “aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o
melhor do progresso cientifico em beneficio do paciente e da sociedade.” (CFM,
2018), bem como em se empenharem a fim de “melhorar os padrbes dos servi¢os
médicos e em assumir sua responsabilidade em relacao a saude publica, a educacéo
sanitaria e a legislacdo referente a saude.” (ibidem).

Ademais, cumpre rememorar, conforme apontado no item 5.1.1, estara apto ao
exercicio legal da medicina o profissional munido das habilitaces profissional e legal.
Dito isso, destaca-se o Parecer n° 6/16, do Conselho Federal de Medicina, que

reconheceu:
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O médico regularmente inscrito no CRM esté legalmente autorizado a
exercer a medicina em sua plenitude, assumindo a responsabilidade
dos atos médicos que pratica, independentemente de ser
especialista, respondendo ética, civil e criminalmente por seus atos
profissionais. (CFM, 2016, grifo nosso).

Vé-se que a especializacdo médica esta relacionada ao aprimoramento dos seus
conhecimentos, a fim de fazer uso do melhor do progresso cientifico em beneficio do

paciente e da sociedade. Nesse sentido, a Lei n°® 6.932/1981 dispds em seu art. 1°:

Art. 1° — A Residéncia Médica constitui modalidade de ensino de
pés-graduacdo, destinada a médicos, sob a forma de cursos
de especializagéo, caracterizada por treinamento em servico,
funcionando sob a responsabilidade de instituicbes de saulde,
universitarias ou ndo, sob a orientacdo de profissionais médicos de
elevada qualificagcéo ética e profissional. (BRASIL, 1981, grifo nosso).

N&o deriva disso, portanto, uma exclusividade para o exercicio de determinadas
atividades médicas, posto que é dado a todo médico praticar toda a medicina. Assim,
de maneira semelhante ao que ocorre, por exemplo, com profissionais do Direito, a
pés-graduacdo ndo serve a garantir a execucdo de atos exclusivos do profissional
especializado, mas tdo somente a fornecer-lhe maior embasamento e capacidade
técnico-cientifica em determinada area.

Desse modo, com base na autonomia oferecida ao médico legalmente habilitado
para exercer a medicina em sua plenitude, independentemente de ser especialista,
evidencia-se uma incompatibilidade do regramento dado pela Resolucdo CFM
2.113/2014, ao restringir a prescricdo do canabidiol aos especialistas em neurologia,
neurocirurgia e psiquiatria, ndo apenas com o ordenamento juridico de uma forma
geral, mas também com as regras deontoldgicas do préprio Conselho.

Vale destacar que, tendo sido a primeira norma editada no pais no sentido de
regulamentar a aplicacdo medicinal de derivado da Cannabis no Brasil (conforme visto
no segundo capitulo), a Resolugdo CFM 2.113/2014 foi inovadora a sua época,
servindo como um instrumento de promocdo a saude dos pacientes aos quais se

voltava.
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Apesar disso, a partir do momento em que foram editadas novas normas da
ANVISA conferindo maior amplitude terapéutica, o CFM, ao ndo adequar as suas
regras a essas novas normas sanitarias, deixou de inovar e passou a condicdo inversa
da anterior, ou seja, de norma limitadora do acesso a saude.

Sugere-se, portanto, em uma analise sob a 6tica de coesdo do ordenamento
juridico e a partir da aplicacdo do critério hierarquico de antinomia juridica entre a
Resolucdo CFM n° 2.113/2014 e a Constituicdo Federal, bem como diante do
ordenamento juridico brasileiro como um todo, a atual inconstitucionalidade dessa
resolugao.

Tal conclusdo se concretiza notadamente ap0s a edicdo de regulamentagéo
sanitaria acerca dos produtos de Cannabis, uma vez que a pretexto de se exercer a
competéncia de disciplinar a classe médica, a norma do Conselho Federal de
Medicina acaba por impedir seja posta em pratica a terapéutica a partir de
componentes da Cannabis ja regulamentados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — em conformidade com a Lei n°® 8.080/1990 — e, consequentemente, o
acesso constitucionalmente garantido a acdes e servicos para a promogao, protecao

e recuperacao da saude.

5.1.3Prescricdo médica da Cannabis para tratamento de pacientes em
cuidados paliativos

5.1.3.1 O que séo cuidados paliativos

As Ultimas décadas, notadamente a partir da segunda metade do século XX, tém
sido marcadas por um grande avanco tecnologico em diversas areas da ciéncia,
inclusive a medicina. Observa-se que esse avanco tem levado a uma maior
expectativa de vida da populacdo mundial e a uma consequente alteracao da piramide
etaria. Isto porque, na medida em que a ciéncia avanca, a longevidade tem marcado
a transfiguracdo do que antes seria uma doenca mortal em uma doenca cronica,
enquanto a cura ndo puder ser plenamente alcancada, ainda que se Ihe almeje.
(GOMES; OTHERO, 2016; MATSUMOTO, 2012).

Assim, a medicina tem assumido o compromisso nao apenas de buscar a cura

do paciente mas, principalmente, o de lhe garantir a assisténcia necessaria a fim de
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abrandar o seu sofrimento, aliviar o desconforto e oferecer condi¢cées dignas de
sobrevivéncia. (FRANCA, G., 2021).

Portanto, quando se pensa em um paciente para o qual, no atual estagio da
medicina, ndo ha perspectivas de cura, os cuidados paliativos assumem um papel
central na preservacdo da sua qualidade de vida, de modo que a relagdo médico-
paciente deve passar do acompanhamento a “doenga do paciente” para o “paciente
doente”. (ibidem).

Nesse sentido, em defini¢cdo revisada em 2002, a Organizacao Mundial da Saude

(OMS) definiu cuidado paliativo indicando se tratar de

uma abordagem que suscita a qualidade de vida dos pacientes
(adultos e criancas) e suas familias que estdo enfrentando os
problemas associados a doengas com risco de vida, através da
prevencéo e alivio do sofrimento almejados por meio da identificacdo
precoce, da avaliagdo correta e do tratamento da dor e de outros
problemas, sejam estes fisicos, psicossociais ou espirituais
(CONNOR, 2020, p. 13, traduc&o nossa).

Sublinha-se que os cuidados paliativos tém foco no cuidado integral provido
necessariamente por equipe interdisciplinar, diferenciando-se da medicina curativa,
atraveés da prevencdo e do controle de sintomas, especialmente a dor, aos pacientes
cuja doenca sem perspectiva de cura e ameacadora da vida tenha capacidade de
limitar significativamente a qualidade da prépria existéncia. (FRANCA, G., 2021;
GOMES; OTHERO, 2016; MATSUMOTO, 2012).

A Carta de Praga, redigida em 2013 pelas principais organizagbes que
promovem cuidados paliativos no mundo (FREITAS, 2017), apelou, nos seguintes
termos, aos governantes — principalmente de paises subdesenvolvidos e em
desenvolvimento —, a necessidade de se assegurar o alivio do sofrimento e 0 acesso

aos cuidados paliativos:

O acesso aos cuidados paliativos € uma obrigacdo legal, como é
reconhecida pelas convengdes das Nacdes Unidas, e tem sido
reclamado como um direito humano por associacdes internacionais,
baseando-se no direito ao mais alto nivel possivel de saude fisica e
mental. Para os doentes que apresentam dor intensa, a nao
disponibilizacédo de cuidados paliativos, por parte dos governos, pode
considerar-se como um tratamento cruel, desumano ou degradante.
Os cuidados paliativos podem aliviar este sofrimento eficazmente, e
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mesmo preveni-lo, podendo efetua-lo a um custo relativamente baixo.
(EAPC apud MAINART; VASCONCELOS; BUSSINGER, 2021).

Como mencionado anteriormente, ao se descobrir doenca ameacadora da vida
sem perspectiva de cura, a relagdo médico-paciente deve ser alterada, sob uma
perspectiva ética, do acompanhamento a “doenca do paciente” para o “paciente
doente”.

Seguindo entendimento similar, Matsumoto (2012, p. 25) destaca descricdo dada
por Halina Bortnowska, fildsofa e escritora polonesa, sobre a “ética da cura” e a “ética
da atencio”. Para esta autora, a ética seria “uma constelacio de valores sustentados
pela pessoa”, de modo que a ética da cura estaria associada as virtudes militares de
nao se dar por vencido, de perseverar; enquanto para a ética da atencéo, pertinente
aos cuidados paliativos, “o valor central é a dignidade humana, enfatizando a
solidariedade entre o paciente e o profissional da salde, em atitude que resulta numa
‘compaixao afetiva’.” Assim, ainda segundo a autora, na ética da cura, o médico ‘é o
general’; na da atencao, ‘o paciente € o soberano’.

Desse modo, a equipe multidisciplinar deve desenvolver ao paciente os cuidados
paliativos visando a qualidade de vida e a manutengdo da dignidade humana no
decorrer da doenga, na terminalidade da vida, na morte e no periodo de luto, de sorte
gue devem ser pautados pelos principios bioéticos da autonomia, da beneficéncia e
da ndo maleficéncia. (MATSUMOTO, 2012, sem grifo no original).

Apesar de estes principios ndo serem absolutos e nem terem prevaléncia um
sobre o outro, servem como norteadores a tomada de deciséo frente aos problemas
éticos “e para ordenar os argumentos nas discussdes de casos geradores de conflitos”
(VASCONCELOS et al, 2013).

Considerando-se que as caracteristicas individuais do paciente tém relevante
influéncia sob o modo como ele vivencia seu processo de adoecimento (SILVA, 2016),
0 respeito ao principio da autonomia esta relacionado a liberdade do individuo de
dispor de sua vida da maneira que melhor Ihe agrade (VASCONCELOS et al, 2013).
Portanto, de acordo com Araujo e Silva (2017), “Em termos bioéticos, a autonomia
esta relacionada diretamente a necessidade de respeito as decisdes individuais no

decorrer dos processos médicos e biocientificos.”
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No entanto, conforme apontam Sa e Naves (2021), “Ndo ha autonomia do
paciente sem o confronto com a autonomia do médico, nem sem a consideracéo do
contexto maior de politica de saude e valores sociais a ela atinentes.” Portanto, ainda
de acordo com os autores, “A decisdao somente sera autbnoma se for munida de
informacbes que possam ser compreendidas e avaliadas [pelo paciente], mas
segundo a realidade do contexto.”

O principio da beneficéncia, por sua vez, tem alicerce no mandamento de fazer
0 bem e evitar o mal, ou seja, potencializar os beneficios e minorar os possiveis riscos.
(VASCONCELOS et al, 2013). Este, no entanto, ndo se confunde com o principio da
nao-maleficéncia, porque enquanto aquele requer atos positivos de beneficiar outros,
este se basta em ndo ocasionar qualguer dano a alguém, de modo que conforme este
ultimo, mesmo um ato que ndo cause qualquer beneficio pode ser visto como ético,
por néo ter provocado dano. (SILVA, 2016; VASCONCELOS et al, 2013).

A versdo mais recente do Codigo de Etica Médica do Conselho Federal de
Medicina, aprovado através da Resolugdo CFM n° 2.217/2018, determina no

Paragrafo unico do art. 41:

Nos casos de doenca incuravel e terminal, deve o médico oferecer
todos os cuidados paliativos disponiveis sem empreender acdes
diagnédsticas ou terapéuticas inuteis ou obstinadas, levando sempre
em consideracdo a vontade expressa do paciente ou, na sua
impossibilidade, a de seu representante legal. (CFM, 2018).

Bem apontam Dantas e Coltri (2020) que o principio ao qual este dispositivo se
refere, praticamente em seus proprios termos, e que esta descrito no inciso XXII do
Capitulo | daquele mesmo Cadigo, “é calcado na alegagao da defesa de principios
constitucionais, como a dignidade da pessoa humana, e na proibicdo de tratamento
desumano ou degradante, claramente expostos nos arts. 1° |Ill, e 5° I, da
Constituicdo Federal.”. Os autores ainda completam: “Sao principios efetivamente
importantes, que se somam ao principio bioético da autonomia, mas conflitam com a

defesa da vida.”
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5.1.3.2 Cannabis em cuidados paliativos

Os fitocanabinoides, ou seja, canabinoides provenientes da Cannabis, tém sido
utilizados no tratamento da dor por muitos séculos. Por outro lado, a descoberta do
Sistema Endocanabinoide ofereceu maior compreensao acerca dos seus potenciais
terapéuticos. Estudos clinicos e experimentais tém demonstrado a sua aptidao para
reduzir a sensac¢do de dor, de ansiedade, tratar distirbios de sono, falta de apetite,
nauseas, vomito etc., além de aliviar sintomas relacionados com doencas do sistema
nervoso central (BONFA; VINAGRE; FIGUEIREDO, 2008; DZIERZANOWSKI, 2019;
FRANCISCHETTI; ABREU, 2006).

Assim, por exemplo, evidéncias clinicas em pessoas com cancer tém surgido de
modo a sustentar o uso de Cannabis para o tratamento de nauseas e vomitos
induzidos por quimioterapia, perda de apetite, dor e neuropatia periférica igualmente
induzida por quimioterapia. (KLECKNER, 2019).

Ainda, de acordo com Dzierzanowski (2019, traducdo nossa), “gracas a sua
atividade multimodal e bom perfil de seguranca, [0s canabinoides] podem oferecer um
valioso suplemento ao tratamento paliativo e diminuir a mortalidade decorrente da
sobredosagem do analgésicos opioides.”

Exemplo desse suplemento ao tratamento de analgesia através de opioides

como a morfina é a identificacdo de que:

Quando se administram doses baixas de canabindides e doses
subterapéuticas de morfina se produz importante potencializacdo do
efeito nociceptivo devido a agdo sinérgica das duas substancias. A
administracdo concomitante melhora a eficacia e a seguranca no
controle da dor, sobretudo porque os canabindides ndo produzem
depressao respiratoria. (BONFA, VINAGRE & FIGUEIREDO, 2008).

Desse modo, a ANVISA, ao publicar a Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada n°
327/2019, que conforme ja mencionado estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescri¢ao, a dispensacédo, o monitoramento e a fiscalizagédo de produtos de Cannabis
para fins medicinais, dentre outras providéncias, definiu cuidados paliativos como “a
assisténcia ativa e integral a pacientes cuja doenca ndo mais responde ao tratamento
curativo, visando em especial a garantia da melhor qualidade de vida, tanto para o

paciente como para seus familiares”. (BRASIL, 2019).
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Ato continuo, criou excecao ao art. 4° — no qual estabelece limitacdo a proporgéo
de THC contida nos produtos de Cannabis em até 0,2% —, dispondo em seu Paragrafo

anico que

Os produtos de Cannabis poderao conter teor de THC acima de 0,2%,
desde que sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente
para pacientes sem outras alternativas terapéuticas e em situacdes
clinicas irreversiveis ou terminais. (BRASIL, 2019).

Isso se justifica porque, de acordo com Carlini (2004, traducédo nossa),

varios artigos de revisao recentes analisaram relatorios anedéticos e
ensaios clinicos controlados acerca do efeito analgésico de D9-THC e
de outros canabindides em condi¢des dolorosas, como cancer, nervos
danificados, enxaqueca, dor poés-operatdria, lesdo da medula
espinhal, dor dentéria, sindrome do membro fantasma etc.

O Conselho Federal de Medicina, por sua vez, em decorréncia da nao
autorizacado a prescricdo de THC e da regulamentacdo da Cannabis (especificamente
o Canabidiol) limitada ao tratamento da epilepsia refrataria aos tratamentos

convencionais, nada disp0s acerca do seu uso em cuidados paliativos.

5.1.4Discricionariedade médica para prescri¢cdo de tratamentos nao

alcancados pela norma

E notavel que em decorréncia do alto custo das formas industrializadas
regulamentadas pela ANVISA, essas substancias sdo inacessiveis a significativa
parcela de pacientes de um pais no qual, em 2018, 50% da populagéo vivia com uma
renda média per capita de apenas R$413,00 (MACHADO, 2021; MENDONCA, 2019).

Assim, principalmente em virtude desse alto custo das formas industrializadas,
bem como da necessidade de administracdo de variadas proporcdes de
fitocanabinoides, adequadas a cada caso, indisponiveis no mercado nacional, tem
sido cada vez mais frequente a judicializacdo da matéria para que se autorize o cultivo
da Cannabis in natura, a fim de se produzir o remédio full spectrum — em que héa todos

0S compostos encontrados naturalmente na planta, incluindo terpenos, Oleos
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essenciais e outros canabinoides. S6 no que diz respeito a concessédo de Habeas
Corpus para o autocultivo da Cannabis para fins medicinais, “Segundo dados do
Reforma [rede de advogados atuantes contra o proibicionismo], foram trés casos em
2016, nove em 2017, 16 em 2018, 25 em 2019 e, até julho deste ano [2020], 42
autorizagdes judiciais foram exaradas” (MOURAO, 2020).

Além disso, pacientes também tém se organizado em associacdes a fim de —
além de compartilhar e disseminar conhecimentos e experiéncias — acionar o Poder
Judiciario para obter a autorizacdo. Exemplo disso é a Associacao Brasileira de Apoio
Cannabis Esperanca (ABRACE), com sede em Jodo Pessoa/PB, que em novembro
de 2017 obteve sentencga declarando o seu direito de efetuar o cultivo e a manipulacao
da Cannabis exclusivamente para fins medicinais e para destinacdo a pacientes
associados a ela ou a dependentes destes que demonstrem a necessidade do uso do
extrato.

No mesmo caminho, a Cultive — Associacdo de Cannabis e Saude, que em
fevereiro de 2021 obteve o primeiro habeas corpus coletivo (e a primeira decisao
favoravel sobre a matéria na esfera da Justica Criminal) “a fim de que as Autoridades
de Seguranca Publica sejam impedidas de proceder a prisdo em flagrante dos
responsaveis pela associagao e seus respectivos associados pela producéo artesanal
de Cannabis sativa para fins estritamente medicinais”. (CULTIVE..., 2021).

Ocorre que, como se verifica, a prescricdo de remédios obtidos a partir do
autocultivo da Cannabis ndo guarda qualquer correspondéncia com o0 que
regulamenta a ANVISA e o préprio CFM, uma vez que esses regulamentos, como ja
mencionado, sdo especificos para produtos industrializados. A prépria RDC n°
327/2019, da ANVISA preceitua através do Art. 15. “E vedada a manipulacéo de
férmulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.”
(BRASIL, 2019).

Em sentido semelhante, a Resolu¢cdo n°® 2.113/2014, do Conselho Federal de
Medicina, estatuiu em seu art. 4°: “E vedado ao médico a prescricdo da Cannabis in
natura para uso medicinal, bem como quaisquer outros derivados que ndo o
canabidiol”. (CFM, 2014).

Avista-se, assim, que os regulamentos existentes ndo apenas sao voltados a
regulamentar  exclusivamente  produtos industrializados, como  proibem

expressamente a prescricdo (por parte do CFM) e a producéo (por parte da ANVISA),
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respectivamente, da cannabis in natura ou em preparacdes de manipulacoes

magistrais — que, como demonstrado no capitulo 4, sdo aquelas preparadas

na farméacia [de manipulacdo], a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que
estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar. (BRASIL, 2007b).

De inicio, cumpre reiterar o entendimento deste trabalho acerca da atual
inconstitucionalidade da Resolucdo CFM n° 2.113/2014, conforme apontado no item
5.1.2.3. No entanto, ainda que tal tese seja posta de lado, a vedacao da entidade é
limitada a prescricdo da Cannabis in natura, o que nao guarda correspondéncia com
as preparacdes magistrais.

Por outro lado, a Resolugéo n° 327/2019, da ANVISA, limita-se, até mesmo em
razdo dos limites da sua propria competéncia, a proibir a producdo dos produtos
magistrais, e ndo a sua prescrigao.

Sob essa Otica, poder-se-ia entender que ao médico caberia prescrever
preparacdes magistrais da Cannabis, mas nenhum efeito essa prescricao teria, uma
vez que elas ndo poderiam ser produzidas.

No entanto, como dito nos paragrafos anteriores, a preparacdo de manipulados
a partir da Cannabis tem sido autorizada pelo Poder Judiciario com frequéncia maior
a cada ano, a fim de se assegurar a concretizacao do direito constitucional a saude.

E com base na autonomia médica, destacada no item 5.1.2.3 deste trabalho, e
objetivando autorizagéo judicial — enquanto o Poder Legislativo ndo conceder maiores
condicbes de acesso a aplicacdo medicinal da Cannabis —, bem como voltada aos
pacientes que ja obtiveram tal autorizagdo, que neste trabalho se entende cabivel a
prescricdo médica de extratos de Cannabis ndo recepcionados pelas normas da
ANVISA e do CFM, notadamente a Resolugcdo n°® 327/2019 do Orgao sanitario e a
Resolucdo CFM n° 2.113/2014.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A presente pesquisa, de cunho exploratério, foi realizada mediante o uso da
técnica de pesquisa bibliografica e legislativa, de forma a respeitar a impossibilidade
de ciséo entre teoria e pratica.

Inicialmente, tragou-se um breve historico do uso medicinal da Cannabis, em que
se constatou a sua aplicagdo medicinal ter registros a partir de 2.700 a.C. No Brasil,
esteve intimamente ligada a historia do pais, tendo aqui chegado através de escravos
africanos, especialmente aqueles trazidos de Angola. Foi utilizada por muitas
décadas, para fins religiosos, laborais, medicinais e recreativos, até que o processo
iniciado em 1930 de deslegitimagao do alegado uso “curandeiro”, através da narrativa
fomentada por discursos médicos em busca da obtencdo do monopdlio sobre a
prescricdo como forma de racionalizar o consumo, fazendo uso, para isso, de vieses
de eugenia, a maconha alcangou pela primeira vez, a nivel nacional, a condicdo de
substancia proscrita, por intermédio da proibicdo determinada pela publicagdo do
Decreto n® 20.930, de 11 de janeiro de 1932.

Desde 1964, com a identificagdo do principal principio ativo da Cannabis —o THC
—, € notadamente entre os anos 1990 e 2000, diversas descobertas levaram a
identificacao da existéncia de um sistema de neuromodula¢éo ubiquitario, que estaria
envolvido em varios processos fisioldgicos e patoldgicos no corpo das mais variadas
classes de animais: o Sistema Endocanabindide (SEC). Essas descobertas
contribuiram para a percepcdo de que 0 uso de canabinoides, produzidos
sinteticamente ou através de extratos da Cannabis (fitocanabinoides) poderiam
contribuir na promocé&o de diversos processos relacionados a saude.

Somente oito décadas depois da primeira proibicdo da planta a nivel nacional,
em decorréncia das pressfes sociais conduzidas majoritariamente por maes de
criancas portadoras de doencas neurologicas que possuem indicacfes de tratamentos
com extratos da planta, houve a primeira regulamentacao da aplicacdo da Cannabis
para fins medicinais do Brasil do século XXI, quando em dezembro de 2014 o
Conselho Federal de Medicina aprovou o uso compassivo do canabidiol para o
tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos
convencionais, por intermédio da Resolugdo CFM n° 2.113/2014.

Logo em seguida, a ANVISA procedeu a atualizacdo das listas referentes ao

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
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— a Portaria SVS/MS n° 344/98 —, inserindo o canabidiol na lista “C1” (outras
substancias sujeitas a controle especial) e, consequentemente distinguindo-o da
Cannabis sativa L, que por sua vez foi mantida na lista “E” (lista de plantas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas), de prescricdo e manipulacao
proscritas. A partir dai, o art. 61 da Portaria n° 344/1998 passou a permitir a prescricdo
de medicamentos manipulados a partir da Cannabis sativa L que estejam registrados
na ANVISA; e de produtos a serem importados que contenham CBD e/ou THC.

Ato continuo, em 2015 a ANVISA criou pela primeira vez regulamentagéo propria
em relacdo ao uso de derivados da Cannabis para fins medicinais, através da RDC n°
17, de 6 de maio de 2015, pela qual permitiu, em carater excepcional, a importacao
de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabindides, dentre
eles o THC.

Em 2019, o 6rgéo sanitario publicou a RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019,
na qual dispds sobre os procedimentos para a concessado da Autorizacdo Sanitéria,
gual seja o ato autorizador emitido pela ANVISA a empresa que obtiver deferimento
de solicitacao para fabricar, importar e comercializar o produto de Cannabis para fins
medicinais; bem como estabeleceu os requisitos para a comercializacao, prescri¢ao,
a dispensacgao, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e deu outras providéncias

Apesar disso, ainda que toda a regulamentacédo da ANVISA trouxesse inovacoes
no sentido de permitir o uso de fitocanabinoides em geral — contanto que o CBD seja
predominante na formulacéo — e exigindo apenas que o uso dos produtos de Cannabis
fosse prescrito por médico legalmente habilitado perante o CFM, em condi¢des
clinicas de auséncia de alternativas terapéuticas e em conformidade com os principios
da ética médica, a Resolucdo n° 2.113/2014, do Conselho Federal de Medicina,
permanecia vigente e inalterada desde a sua publicacdo em dezembro de 2014.

Essa resolucao, por ter sido a primeira regulamentacéo do uso de derivados da
Cannabis para fins medicinais, apesar de ter, a sua época, trazido grandiosa inovacao
no sentido de possibilitar o tratamento de salude dos pacientes aos quais a norma se
voltava, passou a servir no sentido inverso ao de outrora, ou seja, passou a limitar
excessivamente a aplicacdo das normas da ANVISA, uma vez que impde a classe

médica uma série de limitagbes na atividade prescritora.
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Tais limitacBes ndo atingem apenas a atividade médica, mas principalmente o
direito dos pacientes em ter atendido o direito constitucional a saude, por dbices ao
acesso as acoes e servicos voltados para a promocédo, protecdo e recuperacao da
saude.

Ocorre que enquanto autarquia federal cuja competéncia é disciplinar a classe
médica, o CFM acaba por exceder as suas competéncias ao impedir 0 acesso dos
pacientes aos tratamentos de salde necessarios, quando esses nao forem aqueles
especificamente delimitados pela Resolugdo n° 2.113/2014.

Assim, em uma andlise acerca das normas que compdem o ordenamento
juridico brasileiro, desde a Constituicdo Federal de 1988, até leis e normas
administrativas, e da necessidade de coeréncia entre tais normas, bem como de se
ter em conta os principios de bioética da autonomia, beneficéncia e nao-maleficéncia,
sugestionou-se pela atual inconstitucionalidade da Resolu¢cdo CFM n° 2.113/2014.

Com isso, este trabalho concluiu pela autonomia do médico para prescrever
tratamentos a base de extratos de Cannabis, inclusive aqueles nao recepcionados
pelas atuais normas da ANVISA e do CFM, voltados a obtencdo ou execucao de
autorizacdes judiciais, desde que esgotadas as alternativas terapéuticas (o que deve
ser demonstrado), feita em conformidade com os principios da ética médica e
apoiando-se em dados técnicos capazes de sugerir que essa alternativa pode ser

eficaz e segura.
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