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RESUMO

O desenvolvimento de produtos inovadores e sustentdveis € o cerne da
economia mundial. Nesse cenario, disponta o uso medicinal da Cannabis
Sativa, para o tratamento de doencas como a Epilepsia, a Aids e o Cancer.
O objetivo do artigo é discutir a democratizacdo do acesso a esses
medicamentos, com base no principio constitucional da dignidade da pessoa
humana, demonstrando experiéncias exitosas quanto ao uso medicinal. A
regulamentacao passou por uma ampla reforma, através da ANVISA,
autorizando a prescricdo médica, a importacdo e a fabricacdo de
medicamentos a base dos extratos da planta, retirando-a do status de
entorpecente. As Big Pharmas, por sua vez, visando proteger seu interesse
econdmico e o monopdlio dos opidides, tentaram barrar esses avangos
regulatorios, sem éxito. Relatamos, ainda, a tentativa de patentear a
féormula do Oleo de canabidiol e o desenvolvimento de um canabidiol
sintético. O método é indutivo, por meio da pesquisa bibliografica.

Palavras-chave: Cannabis Sativa. canabidiol. Uso Medicinal. Industria de
Medicamentos. Big Pharmas.
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Atualmente, a inovacdo é a chave para o desenvolvimento econdmico
mundial, principalmente através de novas tecnologias. Nessa seara, o Brasil
tem envidado esforcos de alinhamento internacional, buscando aliangas
estratégicas para o fomento de pesquisas cientificas sobre produtos
inovadores, mas que sejam também sustentaveis. Nesse contexto, avancam
as pesquisas cientificas na drea da saude e da farmacologia, sobre o uso
medicinal da Cannabis Sativa, para o tratamento de diversas doengas, com
resultados surpreendentes.

O objetivo geral do presente trabalho é demonstrar que o principio
constitucional da dignidade da pessoa humana (art. 1° III, da CF/88) e os
direitos fundamentais a vida (art. 59, caput, CF/88) e a saude (art. 69, caput,
CF/88) amparam a democratizacdo do acesso aos medicamentos a base da
Cannabis Sativa, que teve inicio com atos de desobediéncia civil pacifica de
maes de criancas com epilepsia refrataria, que os importaram
clandestinamente e, posteriormente, obtiverem na Justica autorizagdo para
importagao.

A demora do sistema juridico nacional em se adequar a tendéncia
internacional de regulamentacao, evidenciou o seu engessamento, que tornava
o direito vigente incapaz de acompanhar a velocidade inversamente
proporcional do desenvolvimento econdmico e tecnoldgico mundial, criando
zonas de “ndo-Direito”.>

Somente quando os influxos da globalizagdo e da transnacionalizacao
chegaram ao Brasil, a ANVISA entendeu a necessidade de regulamentacao da
matéria e passou a agir, evidenciando o potencial subversivo dos discursos
oprimidos, em prol do desenvolvimento de novas tecnologias, proporcionando
a flexibilizagdo de normas juridicas, em um “novo pluralismo juridico”.*

Como objetivos especificos, buscou-se relatar os estudos cientificos

exitosos no uso medicional da Cannabis Sativa para o tratamento de doencgas

3 CALETTI, Leandro. STAFFEN, Marcio Ricardo. A Fragmentacdo Juridica e o Direito
Ambiental Global. Veredas do Direito, Belo Horizonte, v. 16 n., 34, p. 277-310. Jan./abr.
20109. Disponivel em:
<http://www.domhelder.edu.br/revista/index/php/veredas/article/view/1455>. p. 286-
287.

4 CALETTI, Leandro. STAFFEN, Marcio Ricardo. A Fragmentacdo Juridica e o Direito
Ambiental Global. p. 287-299.
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como a epilepsia, a Aids e o cancer; o lobby exercido pela industria de
medicamentos, junto aos 6rgdos governamentais, para tentar barrar a
autorizacao de importagao e fabricagao no Brasil, a fim de manter o
monopolio dos opidides e a tentativa de se patentear a formula base do d6leo
do canabidiol, o que foi indeferido pelo INPI, por entender que o sistema de
patentes é inadequado para a protecdao dos conhecimentos tradicionais
empiricos sobre uma planta, que é notério em varias partes do mundo, por ser
considerado um direito intelectual coletivo, de absoluto dominio publico.

A relevancia do presente trabalho se envidencia pela necessidade de se
difundir o conhecimento sobre o uso medicinal da Cannabis Sativa, visando
reduzir o preconceito em relacdo a planta, retirando-a do status de
entorpecente, alcando-a a um novo status, de produto inovador, matéria-
prima de uma industria vibrante e de um mercado global, que tem sido objeto
de debate nos cinco continentes, com potencial de impulsionar, também, o
desenvolvimento econémico nacional.

A metodologia utilizada para este estudo foi de natureza indutiva,
utilizando-se de fonte secundaria, a partir de pesquisa bibliografica qualitativa,
pela via eletronica, através da revisdo de artigos cientificos publicados sobre o

tema abordado.

1. O USO TERAPEUTICO DA CANNABIS SATIVA:
1.1 O estigma da Cannabis:

Embora a Convencdo Unica de Entorpecentes da Organizacdo das
NagOes Unidas, de 1961, permita o uso médico e cientifico de qualquer droga.
Na pratica, devido ao status de psicotropico da planta, a Cannabis Sativa foi
sistematicamente proibida pela legislacdo de varios paises, através da politica
de combate ao trafico ilicito de drogas, fazendo com que o tema sobre o uso
medicinal de seus principios ativos se tornasse um tabu.

No Brasil, a maconha foi criminalizada, ainda em 1940, pelo artigo 281
do Cddigo Penal, ao contrario do que ocorreu com a morfina, derivada do opio,
intensamente utilizada em medicamentos de tarja preta, até os dias atuais.

Posteriormente, a Lei Antidrogas (Lei n® 11.343/2006) instituiu o

Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SINAD, estabelecendo
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medidas para prevencao do uso indevido, a atencao e a reinsergao social de
usuarios e dependentes de drogas ilicitas, dentre elas a maconha, bem como,
normas para repressao a produgao, cultivo e comercializacdo nao autorizados.

Entretanto, nos Ultimos anos, esse cenario vem mudando, devido as
tendéncias globais de regulamentacao do seu uso medicinal.

Em 2018, o FDA (Food and Drugs Administration), érgao que
regulamenta alimentos e medicamentos nos Estados Unidos, reconheceu como
sendo um medicamento, um composto a base da Cannabis. Anteriormente,
esses compostos eram catalogados como suplementos alimentares e a planta
constava na lista de substancias proibidas, ao lado da Heroina e da Cocaina.
Atualmente, 33 Estados norte-americanos autorizam o uso da planta para fins
medicinais.

Segundo a revista The Economist, mais de 30 paises ja legalizaram o
uso medicinal da Cannabis Sativa, dentre eles estdao os EUA, Canada, Itdlia,
Espanha, Israel, Uruguai e Reino Unido,” alterando o panorama global a
respeito, o que obrigou os governos a construirem estruturas regulatérias para

controlar o suprimento legal aos consumidores.®

1.2 O avanco das pesquisas cientificas:

O numero de trabalhos publicados estabelecendo as atividades
farmacoldgicas por categoria de fitocanabindides, durante o intervalo de 1960
até 2019, mostra um crescimento exponencial de pesquisas cientificas, que
apontam para evidéncias robustas quanto a propriedade medicinal da
Cannabis Sativa.”

O cientista israelense Raphael Mechoulam, do Instituto Wezmann/Israel,

foi o pioneiro nos estudos sobre a aplicacdo da planta para uso medicinal,

w

TORRES MUNOZ, Wanda Tatiana. Cannabis: what are the 21st century global trends
regarding its regulation? In: LSE Research Festival, 2019-02-25. 2019-03-02, London
School of Economics. Disponivel em:
http://eprints.lse.ac.uk/100616/1/Canabis_EX068_A4.pdf>. Acesso em 09 de set. 2020.

6 A global Revolution in attitudes towards cannabis is under way. The Economist.
29.08.2019. Disponivel em: https://www.economist.com/international/2019/08/29/a-
global-revolution-in-attitudes-towards-cannabis-is-under-way>. Acesso em 09 de set. de
2020).

7 VILLAS BOAS, Glauco de Kruse; REZENDE, Mayara de Azevedo. Discussdao sobre o acesso
aos medicamentos derivados da Cannabis a luz da Inovagdo em Saude no Brasil. Fitos. Rio
de Janeiro. 2020. 14 (2): 259-284. e-ISSN: 2446-4775. p. 260. Disponivel em
<https://www.revistafitos.far.fiocruz.br/>. Acesso em 09 de set. 2020.
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revolucionando o seu status no mundo. Em 1964, ele teve sucesso no
isolamento dos principais canabindides vegetais: A9-tetrahidrocanabinol,
canabidiol e cannabigerol, possibilitando o uso medicinal dos principios ativos
da planta.®

No Brasil, o Professor Elisaldo Carlini®, da UNIFESP, colaborou com a
pesquisa do cientista israelense, através de um estudo duplo cego
randomizado de fase 1, que mostrou o potencial anticonvulsionante do
canabidiol (CBD).

Atualmente, a USP possui a maior producdo cientifica mundial sobre
canabidiol, sendo que quatro professores da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto/SP aparecem entre os dez mais produtivos do mundo em estudos na

area.

1.3 O canabidiol e o tetrahidrocanabinol:

Dentre os principais compostos farmacologicamente ativos da Cannabis
Sativa encontram-se o canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC).

O canabidiol (CBD) possui potencial anti-inflamatério e calmante do
sistema nervoso central, diminuindo o excesso de atividade elétrica do
cérebro. Segundo o neurocientista brasileiro José Alexandre Crippa'®, o CBD
possui efeitos analgésicos e antiespasmddicos, mas nao tem efeito
psicotrépico, ndo provoca alteragOes, psicossensoriais, sedacdo, nem vicio,
tampouco a mesma euforia (ou 'brisa') ocasionada pelo tetrahidrocanabinol
(THC), que é uma caracteristica do uso da maconha para fins recreativos.

JA& o THC, se utilizado em altas doses, pode causar disturbios

psiquiatricos, como a Esquizofrenia. Enquanto o THC é considerado um

8 Conheca o Pelé da Cannabis Medicinal. 22.05.2019. Revista Eletrénica SECHAT.
Disponivel em <https://sechat.com.br/conheca-o-pele-da-cannabis-medicinal/>. Acesso
em 04 set. 2020.

Elisaldo Carlini, de 89 anos de idade, é professor emérito da UNIFESP; diretor do Centro
Brasileiro de Informacodes sobre Drogas Psicotropicas (Cebrid) e foi selecionado, em 2019,
como pesquisador emérito do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico (CNPq), pelo conjunto de sua obra cientifico-tecnoldgica e por sua credibilidade
junto a comunidade cientifica internacional.

ONISTAL, Tarima. Cannabis é a esperanca contra convulsdes. Revista Eletrénica Drauzio
Varella. Disponivel em <https://drauziovarella.uol.com.br/neurologia/cannabis-e-
esperanca-contra-convulsoes/amp/>. Acesso em 04 set. 2020.
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perturbador do sistema nervoso central, o CBD é um depressor, acalmando o
sistema.

A boa noticia é que o CBD tem a funcdo de neutralizar os efeitos nocivos
do THC, diminuindo-os, pois possui um efeito sinérgico, que influencia na acao
do THC, aumentando a eficacia clinica do medicamento e reduzindo os efeitos
adversos'!

Os canabindides tém sido administrados através de uma mistura oleosa,
composta de um odleo integral qualquer e o extrato da planta. A formula é

lipossoluvel, ou seja, se dilui na gordura e ndo na agua.

1.4 O canabidiol e a Epilepsia:

Nos Estados Unidos, a médica Dra. Bonni Goldstein foi a pioneira em
relatar sua experiéncia de sucesso no tratamento de seus pacientes com o
6leo de canabidiol, em seu livro intitulado “Cannabis Revelead”, afirmando que
a planta mais incompreendida do mundo estava curando tudo, da dor crénica
a Epilepsia (2016).72

No artigo intitulado “Cannabis in the Treatment Of Pediatric Epilepsy”
(2013), a médica relata que passou a prescrever o 6leo de canabidiol para 93
criancas com Epilepsia refrataria, resultando na diminuicdo das convulsdes,
pois a doenca esta associada a uma deficiéncia de endocanabindides no
organismo®?

Em 2014, os pais da menina Anny Fischer, portadora de Epilepsia
refrataria (CDKL5), ao saberem dos resultados positivos dos tratamentos nos
EUA, foram os primeiros a obter, na Justica brasileira, autorizacdao para
importar o dleo do canabidiol. A doenca ocasiona uma desordem genética rara,

provocando iniumeras convulsdes. Anny tomava oito anticonvulsivantes e tinha

1VILLAS BOAS, Glauco de Kruse; REZENDE, Mayara de Azevedo. Discussdo sobre o acesso
aos medicamentos derivados da Cannabis a luz da Inovagdo em Saude no Brasil. Fitos. Rio
de Janeiro. 2020. 14 (2): 259-284. e-ISSN: 2446-4775. p. 270. Disponivel em
<https://www.revistafitos.far.fiocruz.br/>. Acesso em 09 de set. 2020.

12GOLDSTEIN, Bonni S. Cannabis Revelead: How the world's most misunderstood plant is
healing everything from chronic pain to epilepsy. Califérnia/EUA: Ed. Bonni S. Goldstein MD
Inc. 2016, 286 p. ISBN-10: 0998141305.

13GOLDSTEIN, Bonni S. Cannabis in the Treatment of Pediatric Epilepsy. O'Shaughnessy's.
2015. 7. Disponivel em
<http://www.theroc. us/researchI|brary/Cannab|s%20|n%20the%20Treatment%200f%20P
ediatric%?20Epilepsy.pdf>. Acesso em 14 set. 2020.
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entre 30 e 80 convulsdes por semana, regredindo seu desenvolvimento
neuropsicomotor: parou de andar e falar. Apds o inicio do tratamento com o
6leo de canabidiol, Anny passou a ter duas crises convulsivas por semana,
apenas.

Depois que o caso de Anny veio a publico, através da participacdo de
sua mae, Katiele Fischer, em entrevistas de programas de TV, jornais, revistas
e em um documentario produzido pela Revista Superinteressante, intitulado
“llegal - A vida ndo espera”, de Tarso Araujo e Raphael Erichsen, outras
familias também buscaram na Justica a autorizacao para a importacdo do 6leo
de canabidiol e até para o cultivo para consumo préprio, obtendo decisdes
judiciais favoraveis.

Em cinco anos, o precedente aberto pelo caso de Anny permitiu que 14
mil pessoas no Brasil conseguissem autorizagdao da Justica para importar o
6leo de canabidiol.

Entretanto, constatou-se que a judicializacdo da saude ndo era o meio
mais democratico de acesso ao medicamento, pois beneficiava um ndmero
reduzido de pacientes, que possuiam condicdes econdémicas para ingressar
judicialmente.

Ademais, havia a contradicao de que, para importar o medicamento,
seria preciso fazer uma solicitacdo a ANVISA, incluindo um laudo médico.
Ocorre que o artigo 38 da Lei Antidrogas tipifica como crime a conduta do
médico de prescrever medicamentos derivados de drogas ilicitas, no
tratamento de um paciente, podendo, inclusive, ter o seu registro profissional
cassado pelo Conselho Federal de Medicina.

Em vista da tipificagdo penal do ato médico, muitos profissionais de
saude deixavam de prescrever o tratamento, com receio de sofrerem sancoes
penais e junto ao 6rgao de classe.

Como o tipo penal é uma norma penal em branco, caberia a ANVISA
especificar em norma regulamentar, quais substancias sdo ilicitas e, por isso,
houve a necessidade de se retirar a Cannabis Sativa da lista de substancias
proibidas no pais, o que aconteceu posteriormente.

Em 2014, o Conselho Federal de Medicina publicou a Resolugao n°
2.113/2014, publicada no D.O.U. de 16.12.2014, que aprovou O USO
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compassivo do canabidiol para o tratamento de epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais, em criancas e adolescentes. Apenas médicos com
especialidade em neurologia e suas areas de atuacdo (neurocirurgia e
psiquiatria) podem prescrever o canabidiol, devendo haver o registro

obrigatério de prescritores e pacientes junto ao CFM.**

1.5 O canabidiol e o Cancer

Em seu artigo, intitulado “Cannabis Can Help Some Pediatric Cancer
Patients”, a médica Bonni Goldstein (EUA/Califérnia) afirma que o dleo de
canabidiol foi inicialmente utilizado para a diminuicao dos efeitos colaterais da
quimioterapia: dores musculares, nauseas, vOmitos e anorexia. Entretanto,
estudos recentes ja reunem evidéncias de que a Cannabis Sativa tem a
capacidade de matar células cancerigenas, inibindo o crescimento de tumores,
devido aos efeitos antiproliferativos em varias células tumorais, reforcando os
efeitos de agentes da quimioterapia, as gencitabinas, reduzindo metastases e
angiogéneses, nos casos de cancer de pele, 0sso, neurais, da tireoide,
prostata, seios, dentre outros. As células de linfoma e de leucemia também
tém respondido ao tratamento com canabindides, em laboratério.'*

A médica descreve o caso de um adolescente, diagnosticado com
osteosarcoma (ou cancer de 0sso) com metastase no pulmao, que havia sido
submetido a um tratamento agressivo com quimioterapia e a multiplas
cirurgias. Quando seus pais o trouxeram para ser avaliado, ele tinha perdido
muito peso e sentia terriveis dores. O tratamento com o d6leo do canabidiol foi
introduzido como paliativo para a quimioterapia. O paciente imediatamente
ganhou peso e parou de usar opidides para dor. Apds trés meses, uma nova
avaliacdo radioldgica demonstrou nao haver mais evidéncias da doenca. Apds
18 meses e de um ano sem quimioterapia, o cancer nao retornou. O paciente
ainda prossegue tomando o o6leo de CBD e estda vivendo sua vida

normalmente.

14 JESUS, Ant6nio Carlos Justo de et al. Legalizagao da Maconha para Fins
Medicinais. Mogi das Cruzes/SP: Revista do Curso de Direito da Universidade Braz Cubas,
vol. 1, n. 1. Maio de 2017.

15GOLDSTEIN, Bonni. Cannabis Can Help Some Pedriatic Cincer Patients. Weedmaps. 13
jan.2017. Disponivel em <https://weedmaps.com/news/2017/01/cannabis-can-help-some-
pediatric-cancer-patients/>. Acesso em 11 de set. 2020.
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O caso é retratado no documentario da Netflix “Weed the People”, de
Rick Lake e Abby Epstein, com o titulo em portugués “Maconha Medicinal:
Cura ou Crime?”. O documentario conta a histéria de criancas norte-
americanas portadoras de diversos tipos de cancer, as quais sao submetidas
ao tratamento alternativo com o 6leo do canabidiol, pela Dra. Bonni Goldstein,
mediante o prévio consentimento informado pelos seus genitores, conseguindo
obter a regressao dos tumores cancerigenos, em niveis que nao eram
alcancados com a quimioterapia.

A médica conclui afirmando que, o tratamento com Cannabis Sativa
deve ser uma opgao a ser considerada, nos casos de canceres resistentes, por
ser significativamente menos tdxica que o tratamento convencional com
quimioterapia e com efeitos promissores, tendo sido constatada a sobrevida de
pacientes terminais. Embora ainda ndo se possa afirmar, categoricamente, que
se trata da “cura do céncer”, a erva deve ser reincluida na agenda das
pesquisas cientificas, a fim de obter as respostas necessarias para salvar

inUmeras vidas.

1.6 O canabidiol, a Aids e outras doencas

Em 1997, o médico norte-americano Donald I. Abrams realizou estudo
financiado pelo National Institute on Drug Abuse - NIDA, conduzindo ensaios
clinicos sobre a seguranca do uso de canabindides em casos de infeccdo por
HIV, constatando seus efeitos promissores no tratamento da AIDS. Em artigo
de sua autoria, afirma que os canabindides imitam os efeitos enddégenos do
organismo humano, os endocanabindides, ativando os receptores CB1 e o
CB2, relacionados a células do sistema imunoldgico®®.

Em outra ocasido, o médico realizou um estudo comparativo entre o uso
de canabindides e de opidides em pacientes psquiatricos e constatou que os
primeiros constituem alternativa mais segura do que o uso de opidides,

fazendo-se necessaria a reclassificacdo da planta junto a Drug Enforcement

8 ABRAMS, Donaldo 1. et al. Cannabis in Cancer Care. Clinical Pharmacology &
Therapeutics. Volume 97. Issue 6. 16 March 2015. Disponivel em
<https://doi.org/10.1002/cpt.108>. Acesso em 14 set. 2020. p. 572-578.
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Agency (DEA), devido aos seus efeitos terapéuticos'’. Constatou, ainda, a
interacao farmacocinética entre o extrato da Cannabis Sativa vaporizado e os
analgésicos opidides, com resultados promissores em pacientes com dor
cronica, devido ao efeito sinérgico com os mesmos, potencializando o seu
efeito.'®

2. 0 AVANGO REGULATORIO NO BRASIL, COM BASE NO PRINCiPIO
CONSTITUCIONAL DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

Em que pese as robustas pesquisas cientificas sobre o tema, houve
grande resisténcia quanto a regulacao do uso medicinal da Cannabis Sativa no
Brasil, seja por questdes culturais, ligadas ao estigma do uso recreativo, seja
por questdes econdmicas, uma vez que a industria farmacéutica, formada por
empresas transnacionais, exerceu forte Jobby junto aos drgaos
governamentais, para barrar a regulamentacdao e para manter a proibicao do
cultivo da planta para uso préprio, por pessoas fisicas e cooperativas.

A proibicdo assegurava que o0s canabindides nao fariam uma
concorréncia direta com os medicamentos convencionais, a base de opidides,
como a morfina, derivada da papoula, planta também psicotropica, mas
legalizada, pois esta concorréncia representa uma enorme perda de receita em
desfavor das Big Pharmas, prejudicando seus interesses econémicos.

Entretanto, gracas ao movimento de desobediéncia civil pacifica das
maes de criancas portadoras de Epilepsia refratdria que, ao importarem
extratos da planta para o tratamento da doenga, assumiram o risco de
responderem penalmente por trafico internacional de drogas, houve uma
revolugdo no campo da regulacdo sanitaria do Brasil, trazendo a tona a

emergéncia do tema no debate publico, académico e cientifico.*®

17 ABRAMS, Donaldo I. et al. Cannabis in Palliative Medicine: Improving Care and Reducing
Opioid-Related Morbidity. American Journal of Hospice and Palliative Medicine. 2001.
Disponivel em <https://doi.org/10.1177/1049909111402318>. Acesso em 14 set. 2020.

8 ABRAMS, Donaldo I. et al. Vaporization as a Smokeless Cannabis Delivery System: A Pilot
Study. Clinical Pharmacology & Therapeutics. Volume 82. Issue 5. 11 April 2007.
Disponivel em <https://doi.org/10.1038/sj.clpt.6100200>. Acesso em 14 set. 2020. p.
572-578.

19CARVALHO, Virginia Martins et al. M3es pela Cannabis Medicinal em um Brasil Aterrorizado
entre Luzes e Fantasmas. OpenEdition Journals. 2017. Disponivel em
<https://doi.org/10.4000/sociologico.1747>. Acesso em 14 set. 2020.
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Em 2014, O Senado Federal, através da Comissao de Direitos Humanos
e Legislacdo Participativa sobre a Sugestao 8/2014, prop0s a regulamentacao
da maconha para fins medicinais, recreativos e industriais, emitiu o0 seguinte
Parecer, cujo relator foi o Senador Cristovam Buarque:

O canabidiol tem um papel terapéutico no tratamento de al-
gumas doengas, especialmente epilepsia e suas consequen-
tes convulsdes. Os profissionais ouvidos também manifesta-
ram, apesar da duvida de alguns deles, que o remédio tem
efeitos positivos. Prova disto é que o Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo - CREMESP autorizou, no
dia 10/10/2014, os médicos filiados a receitarem esse medi-
camento.

Para que o canabidiol fique ao alcance de todos os que dele
necessitam, me parece necessario que lei ordinaria autorize
aos médicos a prescricdo de medicamentos que contenham
canabidiol e associados e de outros produtos derivados da
Cannabis; que regulamente a importagdo desses medica-
mentos e sua distribuicdo pelo Sitema Unico de Saude aos
pacientes de que deles necessitarem, deterimando que o
Conselho Federal de Medicina e a Agéncia Nacional de Vigi-
l&ncia Sanitaria estabelecam regulamentos claros e precisos
que garantam o acesso da populacdao a medicamentos que
sigam os preceitos legais para sua comercializacdo em solo
brasileiro. Ao mesmo tempo, essa legislacao deve incentivar
a pesquisa cientifica basica e farmacoldgica aplicada, para
que instituicdes brasileiras se capacitem a encontrar medi-
camentos e dosagens a partir da Cannabis, a ser produzidos
no Brasil.

Deve também incentivar o estudo da Cannabis nas faculda-
des de medicina, para que os profissionais da area de salude
tenham acesso ao conhecimento gerado por pesquisas cienti-
ficas e se guiem por preceitos cientificos atualizados quando
estiverem no exercicio da profissdo.

Do ponto de vista humanista, € um absurdo negar a milhares
de criangas e adultos o acesso a um remédio de que necessi-
tam para um minimo de conforto e reducdo de sofrimento.?°

Do ponto de vista dos direitos humanos, a prépria Constituicdo Federal
de 1988 consagra em seu artigo 1°, como um dos fundamentos da Republica
Federativa do Brasil, a dignidade da pessoa humana (art. 19, inciso III, da

CF/88), conceituada por Alexandre de Moraes:

20 SENADO FEDERAL. Parecer da Comissao de Direitos Humanos e Legislacdao
Participativa sobre a sugestdao 8/2014, que propde a regulamentagdao da maconha para fins
medicinais, recreativos e industriais. 2014, Disponivel
em:<http://legis.senado.leg.br/mateweb/arquivos/mate-pdf/156942.pdf>. Acesso em:
20/11/2020.
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A dignidade é um valor espiritual e moral inerente a pessoa,
que se manifesta singularmente na autodeterminagao consci-
ente e responsavel da prépria vida e que traz consigo a pre-
tensao ao respeito por parte das demais pessoas, constituin-
do-se um minimo invulneravel que todo estatuto juridico de-
ve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente,
possam ser feitas limitagdes ao exercicio dos direitos funda-
mentais, mas sempre sem menosprezar a necessaria estima
que merecem todas as pessoas enquanto seres humanos?’.

Assim, o wuso medicinal da Cannabis Sativa encontra amparo
constitucional, se analisado sob o prisma da dignidade da pessoa humana, pois
devolve aos portadores de doencas cronicas a qualidade de vida e o bem-
estar, restituindo-lhes um minimo de dignidade enquanto seres humanos.??

No mesmo sentido, a Carta Magna nos traz, no caput do artigo 59, os
direitos e garantias fundamentais, dentre os quais se encontra o direito a
vida e no caput do artigo 6°, consagra o direito social a saude (BRASIL,
1998).

Partindo dessa base constitucional e, devido ao crescimento
exponencial do nimero de pedidos de autorizacdo para a importacao junto
a ANVISA, constatou-se a necessidade de se ultrapassar as enormes
barreiras burocraticas para sua legalizacao.

A Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa, RDC n. 17/2015, foi o
marco regulatério, que passou a considerar legal a importacao, em carater
excepcional, de produtos que possuem como base o0 canabidiol, em
associacdo com outros canabindides, para uso préprio do paciente,
mediante a prescricdo médica.

Em 2015, a ANVISA recebeu 902 pedidos de importacao de canabidiol
e no primeiro trimestre de 2019, foram 5.321 pedidos, segundo a

Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia®.

21 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 25 ed. Sao Paulo: Atlas, 2010.

22 MAGALHAES, Izadora Karam de Oliveira. A (Des)Criminalizagdo do Uso Terapéutico
da Cannabis Sativa. Disponivel em
http://www.eumed.net/rev/cccss/2015/04/cannabis.html. Acesso em 20/11/2020.

23MANCINI, Natalia. Cannabis Medicinal - Liberada para o cAncer? Revista Abrale On-Line.
17.10.2019.Disponivel em <https://revista.abrale.org.br/cannabis-medicinal-para-o-
cancer/?g=revista-online/cannabis-medicinal-para-o-cancer/>. Acesso em 04 set. 2020. p.
7.
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Inicialmente, a ANVISA exigia, como pré-requisito para autorizar a
importacdo, que o paciente tivesse algum tipo de refratariedade, ou seja,
que ja houvesse tentado outros tratamentos com medicamentos
convencionais, sem éxito.

O primeiro medicamento com autorizagao de importagao foi o spray
Mevatyl (Inglaterra), para esclerose multipla. Mas o preco era proibitivo, de
3 mil reais.

A RDC 128/2016 atualizou o Anexo I da RDC n. 17/2015,
acrescentando 11 (onze) medicamentos a lista de produtos com canabidiol,
com um processo mais simples de autorizagdo de importacdo junto a
ANVISA, no formato de spray nasal, comprimidos, liquidos e 6leos.

Ainda em 2016, houve a atualizagao do Anexo I da Portaria SVS/MS
Portaria n® 344/98 do Ministério da Saude, incluindo a Cannabis Sativa na
'Lista das Plantas e Substancias sob Controle Especial no Brasil',
possibilitando o registro de medicamentos a base de derivados da planta.

Quanto a prescricao médica, nas formulagdes com concentracdo de
THC inferior a 0,2%, o medicamento devera ser prescrito por meio de
receituario tipo B. Os rétulos devem ter tarja preta, com a inscricao “VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA” e “SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE
RECEITA”. J& os produtos com concentracdo superior a 0,2% de THC sé
poderao ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as
alternativas terapéuticas de tratamento, mediante receituario do tipo A,
mais restrito, com padrao semelhante ao da morfina. Sobre a tarja preta
deve ser acrescentado o alerta: "O USO DESSE PRODUTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA”.

Em 2017, as atividades regulatérias se intensificaram ainda mais,
com a publicacdo da RDC n. 156/2017 que incluiu a Cannabis Sativa na
'Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras' (DCBs), que define nomes
oficiais de farmacos, principios ativos e plantas medicinais de interesse
médico no pais, que sdo possiveis componentes de futuros medicamentos
brasileiros a serem registrados. Tal medida possibilitara a producdo dos

medicamentos com esse principio ativo, no Brasil, reduzindo os custos das
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familias com a importacdao, havendo uma previsdao de que 25 milhdes de
pacientes serdo beneficiados.

Em 2019, a ANVISA abriu consulta publica para discutir a
regulamentacao do uso cientifico e medicinal da Cannabis Sativa no Brasil,

restando autorizada a fabricagao dos medicamentos em solo nacional.

3. O SISTEMA DE PATENTES E A INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

Em 2019, a farmacéutica Pratti Donaduzzi, do Parana, tentou registrar a
patente do 6leo de canabidiol, para tornar-se a Unica proprietaria da formula,
no Brasil, ficando com o direito de explorar, com exclusividade, um mercado
inovador e milionario. Se isso tivesse acontecido, outros laboratérios
brasileiros e estrangeiros ficariam em situagao de violagao de patente, em face
do monopdlio estabelecido. Isso somente ndo aconteceu porque pesquisadores
que trabalham com canabindides se atentaram para o pedido de patente e
recorreram junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), que
indeferiu o pedido?*.

Segundo Ana Carolina Couto Matheus, as patentes sao propriedades de
carater temporal, concedidas pelo Estado, por ato administrativo, aos
inventores sobre seus novos inventos, visando excluir o direito de terceiros, de
se utilizarem da invencdo, sem sua prévia autorizacdo, para fabricacdo,
comercializagdo, importacdo, uso e venda. Possuem prazo de vigéncia
determinado e concedem o monopdlio temporal sobre a utilizacdo de seu
objeto.?

A etnofarmacologia é a ciéncia que estuda a descoberta de novos e
potenciais tratamentos farmacoldgicos, a partir do conhecimento tradicional
empirico. Esse conhecimento intergeracional dos povos ¢é transmitido

oralmente, razao pela qual ndo pode ser patenteado. Assim, a protecdo dos

2YBURGIERMAN, Denis. Maconha contraria a ldégica financeira tradicional da indUstria
farmacéutica. Revista Epoca Digital. 08.12.2019. Disponivel em:
https://epoca.globo.com/maconha-contraria-logica-financeira-tradicional-da-industria-
farmaceutica-24123832. Acesso em 09 de set. 2020.

2MATHEUS, Ana Carolina Couto. A Regulacdo Transnacional Sustentavel dos Conhecimentos
Tradicionais dos Povos Amazonicos. In: PIFFER, Carla. BALDAN, Guilherme. CRUZ, Paulo
Marcio (orgs.). Transnacionalidade e Sustentabilidade. Porto Velho: Emeron, 2018.
204 p. E-Book. ISBN 978-85-93418-06-8; p. 104.
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conhecimentos tradicionais deve integrar politicas publicas relacionadas a
tutela dos direitos humanos, ligadas a protecdo da saude e a preservacao da
diversidade bioldgica.?®

Nesse sentido, o cultivo da Cannabis Sativa e o método de fabricagao
artesanal do dleo de canabidiol, sdo de conhecimento das pessoas de varias
partes do mundo, utilizados ha milhares de anos, sendo que os primeiros
registros sdo oriundos da China. Assim, o extrato de uma planta, que é
encontrada na natureza, é de absoluto dominio publico, fazendo com que o
sistema de patentes se apresente inadequado para a protecao desses
conhecimentos tradicionais, por ser incompativel com as praticas culturais das
comunidades locais, que podem ver seu modo de viver arruinado pela ldgica
da economia de mercado. Nesse viés, um curandeiro tradicional dificilmente
sera um inventor.

Conhecimentos tradicionais sao direitos intelectuais coletivos pelas
caracteristicas, natureza e fundamento das crencgas intelectuais tradicionais,
distintas daquelas protegidas pelo sistema de propriedade intelectual. E
impossivel precisar o momento e criagdo dos conhecimentos tradicionais e
definir o marco temporal de vigéncia para qualquer direito intelectual coletivo.
Um conhecimento ancestral, portanto, ndo pode ser considerado novo.?’

Entretanto, como a maioria dos remédios existentes no mercado tem
origem em algum organismo da natureza, o que a industria farmacéutica
costuma fazer é encontrar uma molécula com utilidade medicinal e fazer
copias dela, em laboratdrio, conseguindo patentear a “invencdo”. Embora
ninguém consiga patentear algo que a natureza fez, pode patentear a cépia, o
medicamento sintético.

Nesse sentido, a USP de Ribeirdao Preto/SP possui a patente do

canabidiol sintético e esta trabalhando em estudos usando esse principio ativo

26MATHEUS, Ana Carolina Couto. A Regulacdo Transnacional Sustentavel dos Conhecimentos
Tradicionais dos Povos Amazonicos. In: PIFFER, Carla. BALDAN, Guilherme. CRUZ, Paulo
Marcio (orgs.). Transnacionalidade e Sustentabilidade. Porto Velho: Emeron, 2018.
204 p. E-Book. ISBN 978-85-93418-06-8; p. 93-95.

2’ MATHEUS, Ana Carolina Couto. A Regulacdo Transnacional Sustentdvel dos Conhecimentos
Tradicionais dos Povos Amazonicos. In: PIFFER, Carla. BALDAN, Guilherme. CRUZ, Paulo
Marcio (orgs.). Transnacionalidade e Sustentabilidade. Porto Velho: Emeron, 2018.
204 p. E-Book. ISBN 978-85-93418-06-8; p. 105.
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isolado, em humanos. Estudar o CBD isolado s6 faz sentido do ponto de vista
financeiro das Big Pharmas. Ocorre que a maioria dos pacientes utiliza extratos
de canabindides nao isolados (CBD + THC), havendo evidéncias de que é a
mistura de substéncias presentes na planta que funciona melhor, exigindo

menores doses e com efeitos colaterais menores.

CONSIDERACOES FINAIS

O problema objeto da pesquisa girou em torno o uso medicinal da
Cannabis Sativa e seu amparo constitucional, no principio da dignidade da
pessoa humana (art. 19, III, CF/88), no direito a vida (art. 5°, caput, CF/88) e
a saude (art. 6°, caput, CF/88), por restituir a qualidade de vida e o bem-estar
aos pacientes portadores de doencgas cronicas, refratdrias e incapacitantes,
como a Epilepsia, a Aids e o Cancer.

Constatou-se que a legislagdo a respeito deve observar valores
humanistas, que pressupdem a tendéncia natural de cada ser humano de
buscar a felicidade como bem maior, respeitando a dignidade individual de
cada pessoa, contribuindo para aprimorar as condicdes de vida e
desenvolvimento de cada ser humano.?®

Demonstrou-se que o uso medicinal da Cannabis Sativa tem sido objeto
de estudo e pesquisas cientificas, em ambito global, com resultados
surpreendentes, que trazem esperanca e euforia a médicos e pacientes.

Além do mais, o mercado farmacoldgico brasileiro € o quinto maior do
mundo para esse seguimento, com cerca de 1,7 milhdo de potenciais
consumidores, com previsao de movimentar, nos proximos cinco anos, 6
bilhGes de reais, atraindo os investimentos de empresas transnacionais, como
é 0 caso da canadense Canopy Growth, que esta vindo para o Brasil*°
O presente artigo buscou evidenciar que a negativa inicial de acesso ao

medicamento a base de canabidiol ocorreu devido a desinformacdo e ao

250UZA, Maria Claudia da Silva Antunes de. SOARES, Josemar Sidinei. O Humanismo como
Pressuposto para o direito Transnacional. In: Filosofia, arte, literatura, hermenéutica
juridica e teorias do direito. Org. CONPEDI/2020. Coord.: Cristina G. Pascual; José A.
O. Junior, Sérgio H. Z. Freitas - Floriandpolis. In: X Encontro Internacional do
CONPEDI. Valéncia - Espanha: 2020. p. 227-230.

22EMPRESA LIDER em maconha medicinal planeja entrar com 60 mil no Brasil. Hypeness.
2019. Disponivel em: <https://www.hypeness.com.br/2019/06/empresa-lider-em-
maconha-medicinal-planeja-entrar-com-r-60-mil-no-brasil/>. Acesso em 09 de set. 2020.
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preconceito, que estigmatizou a planta como entorpecente, enquanto os
opidides tradicionais, como a morfina, sao largamente aceitos pela
comunidade médica e comercializados pela industria de medicamentos, ha
anos.

Colacionou-se a legislacao infralegal, composta por normas da agéncia
reguladora, que procedeu a paulatina regulamentacdo da matéria,
autorizando, inicialmente, a importagao de medicamentos e, posteriormente,
sua fabricacdo e comercializagao no Brasil, mediante prescricdo médica, como
remédio controlado.

Adentrou-se no cenario das patentes de medicamentos, quando uma
empresa brasileira tentou patentear a formula do 6leo de canabidiol, sem
éxito, visando obter o monopdlio exclusivo para sua fabricacdo no Brasil.
Constatou-se que o sistema de patentes é inadequado para tutelar os
conhecimentos tradicionais empiricos, que sao de absoluto dominio publico.

Esperamos ter contribuido para o debate acerca do uso medicinal da
Cannabis Sativa, sem a pretensao de ter esgotado a matéria, por se constituir

em assunto de vanguarda, passivel de novas contribuicdes académicas.
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