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RESUMO

NICOLAU, Murilo Meneguello. A Regulagao da Cannabis Medicinal Brasileira.
2024. 103 f. Dissertacdo (Mestrado no Programa de Pds-graduagdo em Direito
Negocial) — Centro de Estudos Sociais Aplicados, Universidade Estadual de Londrina,
Londrina, Parana, 2024.

A maconha medicinal é legal no Brasil desde 2015, quando foi publicada a primeira
regulamentacdo sobre o tema pela ANVISA. A publicacdo de referida norma foi o
marco inicial da reversédo da proibicdo completa e sistematica maconha em territorio
brasileiro, que dura cerca de dois séculos. A regulamentagdo, mesmo que incompleta,
do uso medicinal da cannabis vem causando grande repercussao na sociedade em
geral, vez que referido tema ainda ndo € aceito e compreendido por parcela da
populagdo. O problema que originou e direcionou o presente estudo escora-se
justamente na tentativa de compreensdo se a cannabis medicinal é, de fato,
insuficientemente regulamentada no Brasil. O objetivo geral da presente pesquisa é
oferecer uma visdo organizada sobre a regulamentagdo da cannabis medicinal sob
Brasil com o viés do Direito Negocial, buscando nesta area respostas praticas aos
problemas apontados. Busca, ainda, como objetivos especificos, catalogar as formas
de acesso a cannabis medicinal no atual contexto brasileiro, levantando as normas e
preceitos que as regem, e buscando identificar similaridades e contradigdes entre
elas. Além disso, busca debater os aspectos da legislagdo sobre o tema, e os
problemas praticos gerados pela regulamentagao insuficiente. A hipotese, além do
mais, foi confirmada. Partindo do método hipotético-dedutivo evidenciando-se que
apesar da cannabis medicinal ser legal no Brasil, as barreiras geradas pela falta de
regulamentacdo, completa e adequada, ainda impedem seu efetivo acesso pelos
brasileiros que dela necessitam, impedindo a efetivacao de direitos constitucionais da
saude e da vida digna. Diante da falta de respostas na legislagédo, cabe ao intérprete
busca-las em outras fontes, dai o papel precipuo do Direito Negocial: fornecer
solugdes juridicas para demandas complexas e que perpassam por varios ramos do
direito, se apegando, sempre, a técnica juridica, porém nao se abstendo de caminhar
na dire¢cédo utopia da seguranga juridica e na efetiva resolugdo de demandas. Além do
mais concluiu-se que existem quatro meios de acesso a cannabis medicinal no atual
contexto juridico brasileiro, ainda que algumas ndo se estejam completamente
reguladas: (i) a aquisicdo do tratamento em farmacia, (ii) a importacao individual e
excepcional com autorizagdo da ANVISA, (iii)) a compra através de Associagdes de
Pacientes, e (iv) o autocultivo medicinal.

Palavras-chave: Cannabis; Direito Negocial; Maconha medicinal; Regulamentagao.



ABSTRACT

NICOLAU, Murilo Meneguello. The Regulation of Medicinal Cannabis in Brazil.
2024. 103 p. Dissertagdo (Mestrado no Programa de Pés-graduagao em Direito
Negocial) — Centro de Estudos Sociais Aplicados, Universidade Estadual de Londrina,
Londrina, Parana, 2024.

Medical marijuana has been legal in Brazil since 2015, when the first regulation on the
subject was published by ANVISA. The publication of said regulation marked the initial
milestone in reversing the complete and systematic prohibition of marijuana in Brazilian
territory, which has lasted for about two centuries. The regulation, albeit incomplete, of
the medicinal use of cannabis has caused a significant impact on society as a whole,
as the subject is still not fully accepted and understood by a portion of the population.
The problem that originated and directed the present study attempts to understand
whether medicinal cannabis is indeed insufficiently regulated in Brazil. The general
objective of this research is to offer an organized view of the regulation of medicinal
cannabis in Brazil from the perspective of Negotial Law, seeking practical answers to
the problems identified in this area. Furthermore, it aims, as specific objectives, to
catalog the forms of access to medicinal cannabis in the current Brazilian context,
identifying the norms and principles that govern them, and seeking to identify
similarities and contradictions among them. Additionally, it seeks to discuss aspects of
legislation on the subject and the practical problems generated by insufficient
regulation. Moreover, the hypothesis was confirmed. Based on the hypothetical-
deductive method, it is evident that despite medical cannabis being legal in Brazil,
barriers generated by the lack of complete and adequate regulation still hinder its
effective access by Brazilians in need, thus preventing the realization of constitutional
rights to health and dignified life. Faced with the lack of answers in legislation, it is up
to the interpreter to seek them in other sources, hence the primary role of Negotial Law
in providing legal solutions to complex demands that span across various branches of
law, always adhering to legal technique, but not abstaining from moving towards the
utopian direction of legal certainty and the effective resolution of demands.
Furthermore, it was concluded that there are four means of access to medicinal
cannabis in the current Brazilian legal context, although some are not yet fully
regulated: (i) acquisition of treatment in pharmacies, (ii) individual and exceptional
importation through ANVISA authorization, (iii) purchase through Patient Associations,
and (iv) medical self-cultivation.

Keywords: Cannabis; Business Law; Medical marijuana; Regulation.
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1 INTRODUGAO

A histéria da cannabis é complexa e envolve diversos fatores como
preconceitos culturais, politicas internacionais e pressdes de grupos de interesse. A
Cannabis é género de uma planta, popularmente conhecida no Brasil como maconha,
canhamo e diamba. Ha relatos de que a cannabis acompanha a espécie humana
desde longa data, seja para finalidades ritualisticas, medicinais ou produtivas. Um dos
aspectos mais importantes da planta atualmente sao as substancias produzidas por
ela: os canabinoides.

Os canabinoides sdo moléculas quimicas encontradas nas plantas de
cannabis, dentre eles os mais famosos sdo o THC, tetrahidrocanabinol, e o CBD,
canabidiol.

A proibicdo da cannabis paulatinamente entrou na pauta social no século XX,
quando nos Estados Unidos da América a planta passou a ser associada a imigrantes
e subculturas consideradas perigosas para os jovens. Este ideario rapidamente
respingou na sociedade brasileira. Na década de 1930 o governo brasileiro adotou
uma série de medidas para proibir a venda e consumo de cannabis, ou diamba como
era conhecida a época. Na atualidade, porém, apds quase um século de proibigao
absoluta no Brasil, o debate do uso medicinal da cannabis comecou a conquistar
espaco entre a populagao brasileira.

Em 2015 a pressao exercida sobre o Estado Brasileiro por pacientes medicinais
em busca de seus tratamentos desembocou na primeira requlamentagao da cannabis
medicinal em nosso territorio. Nessa época, a ANVISA, publicou normas que permitem
a prescrigdo da cannabis, regulamentando a importagdo individual de produtos
medicinais de cannabis e criou a Autorizacao Sanitaria, para que industrias brasileiras
pudessem fornecer canabidiol as farmacias. Desde esta época, porém, apesar da
explosdo no numero de pacientes que se sucedeu, a regulamentag¢ao no Brasil pouco
avangou.

O crescimento deste mercado impulsionado pelo aumento da procura fez com
que, rapidamente, as respostas oferecidas pela regulamentagao existente ndo fossem
suficientes aos noveis fatos sociais e questdes juridicas que surgiam. O problema que
originou e direcionou o presente estudo escora-se justamente na tentativa de
compreensao se a cannabis medicinal é, de fato, insuficientemente regulamentada no

Brasil.
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N&o se poderia concluir pela falta de regulamentagdo sem antes fazer um
levantamento do arcaboug¢o regulatério existente e dos pontos até entdo
regulamentados.

Uma das primeiras conclusbes da presente pesquisa foi a de que existem
quatro meios de acesso a cannabis medicinal no atual contexto juridico brasileiro,
ainda que algumas n&o se estejam completamente reguladas: (i) a aquisi¢do do
tratamento em farmacia; (ii) a importagao individual e excepcional com autorizagéao da
ANVISA; (iii) a compra através de Associa¢des de Pacientes; e (iv) o auto cultivo
medicinal.

A andlise individualizada de cada forma de acesso buscou entdo, elencar
situacgdes praticas e questdes juridicas que, sob a otica da regulamentacéo existente,
nao encontravam respostas na lei, o que confirmaria que a cannabis é
insuficientemente regulamentada em nosso pais.

Por exemplo nem todos os tipos de produtos da planta estao disponiveis no
mercado — e quando estdo, os precos sido inacessiveis para grande parte da
populacdo. As Associagdes, que por outro lado fornecem tratamentos muitos mais
acessiveis, atuam com fundamento em decisdes judiciais que autorizam seu cultivo e
fornecimento dos tratamentos, vez que ndo ha norma que regulamente, ou sequer
autorize, o cultivo de cannabis em territério brasileiro. Destaca-se também que a
legalidade da cannabis medicinal no Brasil € um pressuposto conceitual do presente
estudo.

Partindo deste pressuposto conceitual a pesquisa ndo pretende fazer qualquer
tipo de defesa cientifica-médica quanto a viabilidade do tratamento de doengas com
a cannabis medicinal — isso € papel de outras areas da ciéncia — o que atropelaria
indevidamente o viés juridico a ser aqui trabalhado.

Como ficara claro no decorrer do presente texto, toda e qualquer forma de
acesso legal no Brasil depende de prescricdo de profissional prescritor legalmente
habilitado, assim, é papel destes profissionais — € ndao do jurista — a analise do
cabimento de referido tratamento em casos concretos de saude. Seguir estritamente
tal pressuposto conceitual evita inferéncias que fogem a ciéncia juridica e que cairiam
no senso comum, ou que avangariam sem fundamento técnico cientifico sobre outras
areas do conhecimento.

A hipdtese, além do mais, é a de que apesar da cannabis medicinal ser legal

no Brasil, as barreiras geradas pela falta de regqulamentacdo, completa e adequada,
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ainda impedem seu efetivo acesso pelos brasileiros que dela necessitam, impedindo
a efetivacao de direitos constitucionais da saude e da vida digna.

O objetivo geral da presente pesquisa € oferecer uma visao organizada sobre
a regulamentacao da cannabis medicinal no Brasil com o viés do Direito Negocial,
buscando nesta area respostas praticas aos problemas apontados. Busca ainda como
objetivos especificos, catalogar as formas de acesso a cannabis medicinal no atual
contexto brasileiro, levantando as normas e preceitos que as regem, buscando
identificar similaridades e contradicbes entre elas. Além disso, busca debater os
aspectos da legislacdo sobre o tema, e os problemas praticos gerados pela
regulamentacgao insuficiente.

Por fim, destaca-se que analise do tema pelo viés do Direito Negocial é a
oportunidade de buscar uma visdo abrangente sobre os efeitos juridicos da
regulamentagdo deste tema. A cannabis medicinal, assim como o Direito Negocial,
nao se encerra no direito privado nem tampouco no direito publico. Ao contrario disso,
floresce e se fortalece no dialogo entre tais postulados, isso porque, a mera
regulamentacao do tema pelo Estado Brasileiro ndo resolveria a questdo do acesso
aos tratamentos e, portanto, depende também da atuacdo empresarial de entes
publicos e privados, nacionais ou internacionais, visando a producao, distribuicao e

fornecimento da cannabis medicinal em todo o territério.
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2 UM PANORAMA REGULATORIO DO BRASIL

Antes de se adentrar na regulamentagao da cannabis do ponto de vista juridico,
ha de se tragcar um panorama, do ponto de vista pratico, de como esta o momento
atual da cannabis medicinal no Brasil.

Do ponto de vista objetivo, os caminhos possiveis no Brasil para acesso a
tratamentos com cannabis sdo: i. Adquirir de Associagdes de Pacientes de Cannabis
Medicinal; ii. Importar produtos a base de cannabis do exterior com base em
autorizacdo da Excepcional de Importacdo da ANVISA; iii. Comprar os produtos
diretamente na farmacia; ou iv. Realizar o auto cultivo e produgdo caseira dos
produtos.

Todas estas formas tém o mesmo ponto de partida: a prescrigdo por parte de
um profissional prescritor habilitado. A exigéncia de uma prescrigdo deste profissional
permite um debate juridico muito menos enviesado. Ndo se discute se a cannabis
serve para tal doenca, se ha ou nado evidéncias cientificas suficientes para os
tratamentos e deixa-se esse papel para quem tem formagao técnica para tanto: os

médicos, dentistas e veterinarios.

2.1 CANNABIS MEDICINAL, UM DESAFIO AO DIREITO NEGOCIAL

No intuito de aprofundar o presente panorama sobre a regulamentagdo da
cannabis medicinal no Brasil € necessario primeiro tratar dos postulados e escopo do
Direito Negocial. O estudo da regulagéo da cannabis medicinal € uma matéria que até
entdo era absolutamente ignorada por todos os ramos do direito, exceto pelo direito
penal através da Lei de Drogas.

O direito, mais do que um mero instrumento de garantia de estabilidade e
previsibilidade juridica, € também meio de resolugdo dos mais amplos problemas

gerados pelo convivio em sociedade. Conforme ensina Emilio Betti:

O direito ndo tem a fungao meramente estatica de conservar imutavel
a presente distribuicdo dos valores econémicos e sociais existentes.
Além da funcdo, em si mesma estatica, de proteger a atual
distribuicdo, mediante a atribuicdo de direitos subjetivos aos presentes
detentores, o direito tem, também, a funcdo dinamica de lhe tornar
possivel a perene renovacao, de facilitar a circulacao dos bens e a
reciproca utilizacdo dos servicos, em conformidade com as
necessidades que vao surgindo sucessivamente. (BETTI, 2008, p. 79)
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A cannabis € um tema que além de se relacionar com a regulamentagao dos
interesses da sociedade em si, também desemboca em debates existenciais e
patrimoniais. Ademais, o tema se encontra no justo ponto do Direito Negocial: ao
mesmo tempo que interage com as relagdes comerciais privadas, funda-se também
no direito publico, eis que depende de regulamentagao engendrada pelo Estado.

Como se identificara no decorrer do presente trabalho, a cannabis medicinal é
uma matéria que nao pertence exclusivamente nem ao direito privado e nem ao direito
publico. A analise da matéria por apenas um desses vieses, se possivel fosse,
resultaria em uma vis&o distorcida e incompleta do tema.

Quanto a isso, Pietro Pierlingieri ja alertava da necessidade de se compreender

o direito como como sistema unitario, que se interliga em diversos niveis e matérias:

Alguns direitos civis ndo encontram tutela, reconhecimento ou
disciplina no Caédigo Civil, mas, por exemplo, no Texto Constitucional.
Alguns direitos ou deveres, que no plano das relagbes sociais e civis
e traduzem em situagdes existenciais mesmo de relevancia civilista,
nao encontram a sua disciplina no Cadigo Civil, mas naquele Penal ou
nas leis" especiais" do Direito Administrativo. Dai a confirmag¢ao da
unidade do ordenamento. (PIERLINGIERI, 2002, p. 54).

Como sera analisado, para que a cannabis e seus compostos pudessem
transitar legalmente no mercado brasileiro, e, portanto, ser objeto de relagéo
comercial, primeiro a administragcdo publica teve que reverter o quadro de proibi¢cao
que ocorria ha mais de dois séculos, criando regulamentacdo que fornecesse
substrato para as relagdes negociais que envolve seu comércio e distribuigao.

A proibigdo pesava (e ainda pesa) ndo apenas sobre planta em si, mas também
em suas substancias principais, o CBD o THC. Todavia, nao haveria como decidir uma
unica fonte juridica para a cannabis medicinal. Ao mesmo tempo que seu uso tem a
finalidade de exercicio de direito constitucional do direito a vida digna e a saude,
depende também dos regramentos administrativos, civeis e inclusive penais para sua
consecucao. Afinal a légica juridica e de mercado aspira muito mais do que meras
normas, buscando normas eficazes. Como ensina José Eduardo Faria, a “eficacia
pode ser vista tanto pelo filtro juridico, jus dogmatica, e de um ponto de vista mais
sociolégico, jus sociolégica” (FARIA, 2013, p. 100).

A primeira, ensina o autor, € aquela de Kant, em que a aplicacdo das normas

nada tem a ver com seus objetivos. Trata-se de uma aplicagdo meramente formal,
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esvaziada de ideologia e desvinculada de seu contexto sociopolitico e econémico. A
segunda, por sua vez, como bem elucida José Eduardo Faria, consubstancia-se na
ideia de que “as normas sao efetivas quando encontram na realidade por elas
regulada as condigdes socioecondmicas, politicas, culturais e ideoldgicas para seu
reconhecimento, sua aceitagcdo e seu cumprimento por parte de seus destinatarios”
(2013, p. 100).

Buscando um equilibrio entre ambas as visdes, o autor pondera que a jungao
de ambos os pontos de vista favorece uma analise mais rica a respeito do objeto

estudado:

Longe de se excluirem, as definicdes ‘jus-dogmatica’ e ‘jus-
sociolégica’ de eficacia sao analiticamente ricas quando utilizadas em
conjunto no exame de problemas concretos entre outros motivos
porque, compreendida de modo exclusivista, a eficacia na perspectiva
jus-dogmatica subestima a diversidade e a complexidade das relagdes
que os atores sociais mantém com o direito; e, na perspectiva jus-
sociolégica, subestima os riscos de dissolucdo dos valores e
procedimentos especificamente juridicos numa dimensao utilitarista
ou instrumental, por meio de variados mecanismos ele violéncia
simbdlica.” (FARIA, 2013, p. 101).
E justamente o escopo do presente estudo. Compreender e analisar ndo
apenas as evolugdes juridicas propostas e entabuladas por estas novas
regulamentacdes, mas sem perder de vista os critérios e standards juridicos

impreteriveis a logica juridica.

2.2 CANNABIS MEDICINAL DO PONTO DE VISTA ADMINISTRATIVO

No ano de 2014 o Conselho Federal de Medicina — CFM publica resolucéo a
Resolugao 2.113 de 30 outubro de 2014 regulamentando o uso compassivo do
canabidiol como terapéutica médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias na
infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais.

A normativa do CFM fundava-se no artigo 7° da Lei 12.842/2013 que dispde
sobre o exercicio da medicina e prevé a competéncia do Conselho Federal de
Medicina editar normas para definir o carater experimental de procedimentos médicos,

autorizando ou vedando a sua pratica pelos médicos, e na RDC 38/2013 da ANVISA.

Art. 7° Compreende-se entre as competéncias do Conselho Federal
de Medicina editar normas para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica
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pelos médicos. (BRASIL, 2013)

A RDC 38, de 12 de agosto de 2013, traz a definicdo do uso compassivo de
tratamentos, que é a disponibilizagdo de medicamento novo promissor, para uso
pessoal de pacientes, que estejam em processo de desenvolvimento clinico,
destinado a portadores de doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e
sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais.

A Resolugao 2113/14, do CFM, contudo, restringia a prescricdo compassiva do
canabidiol as especialidades de neurologia e suas areas de atuagao, neurocirurgia e
psiquiatria e exigia cadastro prévio ndo sé6 do médico, mas também do paciente

submetido ao tratamento compassivo.

Art. 2° Restringir a prescricdo compassiva do canabidiol as
especialidades de neurologia e suas areas de atuacéo, neurocirurgia
e psiquiatria;

Paragrafo unico. Os médicos prescritores do uso compassivo de
canabidiol deverdo ser previamente cadastrados no CRM/CFM
especialmente para este fim (anexo |);

Art. 3° Os pacientes submetidos ao tratamento compassivo com o
canabidiol deverao ser cadastrados no Sistema CRM/CFM para o
monitoramento da seguranca e efeitos colaterais. (anexos Il e lll);

§ 1° Os pacientes submetidos ao tratamento com o canabidiol deveréo
preencher os critérios de indicagao e contraindicacio para inclusdo no
uso compassivo e doses adequadas a serem utilizadas (anexo 1V);

§ 2° Os pacientes submetidos ao tratamento compassivo com o
canabidiol, ou seus responsaveis legais, deverdo ser esclarecidos
sobre os riscos e beneficios potenciais do tratamento por Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). (anexo V); (CFM, 2014)

Além do mais, em seu artigo 4°, vedava ao médico a prescricdo da cannabis in
natura para uso medicinal, bem como quaisquer outros derivados que nao o
canabidiol. Esta informagao acerca da proibicdo da cannabis in natura sera importante
adiante. Referida normativa foi bem recebida pela comunidade brasileira em geral. Em
matéria intitulada “CFM libera uso de canabidiol para uso terapéutico”, o portal UOL
noticiou de forma positiva a decisao do Conselho Federal de Medicina:

A importagao do produto, que nao é fabricado no Brasil, s6 pode ser
feita com autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Ainda assim, a iniciativa do conselho é considerada um
avanco na luta pela liberacao desse tipo de medicamento, ja que, para
obter o aval da agéncia, pacientes e parentes de quem usa, ou quer
usar o canabidiol, precisam apresentar receita e laudo médico, além
de termo de responsabilidade e formulario de solicitagdo de
importac&o para remédios controlados. Muitos médicos se negavam a
fornecer a receita e assinar o termo de responsabilidade conjunta por
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temerem sancgbes administrativas, ja que a pratica ndo era
regulamentada pelo CFM. (CONTE, 2014).

A reportagem traz ainda criticas tecidas por Norberto Fischer, pai de Anny
Fischer', que a época tinha 6 anos e é conhecida como a primeira brasileira
autorizada, via judicial em abril de 2014, a importar o extrato da maconha para uso
medicinal. O pai de Anny questiona pontos como o excesso de burocracia e falta de

parametros para tratamento.

Ha um excesso de burocracia, como na questdo do sistema. Além
disso, com base em que o CFM pode estabelecer duas doses no
maximo, se ele préprio reconhece ndo haver parametros? Minha filha,
por exemplo, toma trés doses do remédio por dia. Como o conselho
pode dizer que apenas criancas e adolescentes podem se beneficiar
do uso do produto?”, pergunta Fischer, lamentando que os usuarios
da substancia ndo tenham sido ouvidos pelo CFM. “Nenhum pai foi
convidado a conversar sobre o teor do texto. Por isso, esperavamos
por um avango, uma resolugdo corajosa e madura, que desse aos
médicos o poder de avancar e salvar vidas. A meu ver, se até aqui
alguns poucos médicos se sentiam a vontade para arriscar, eles agora
vao se ater ao que esta escrito. (CONTE, 2014).

Norberto Fischer faz mencgéo ao protocolo de utilizagao criado pelo Conselho

Federal de Medicinal, previsto no Anexo IV da Resolugdo no. 2.113/2014 e que

limitava os tratamentos em duas doses diarias:

O CBD devera ser utilizado em adicdo as medicagdes que o paciente
vinha utilizando anteriormente.

O tratamento com o CBD pode comecgar com doses de 2,5mg/kg/dia,
por via oral, divididas em duas doses diarias. A dose pode ser
aumentada em 5mg/kg/dia a cada sete dias, até a dose maxima de
25mg/kg/dia, em duas doses ao longo de, no minimo, cinco semanas
a partir do inicio do tratamento, a fim de determinar a dose ideal com
garantia de segurancga e tolerabilidade. (CONTE, 2014).

Nesta passagem Noberto menciona que referido protocolo ndo alcangava as
doses necessarias a sua filha, Anny Fischer.

A Resolugao 2.113 do Conselho Federal de Medicina é considerada a primeira
norma acerca da cannabis medicinal, tendo precedido a primeira regulamentacao pela
ANVISA em 2015 sobre a cannabis medicinal, a RDC 17 de 06 de maio de 2015.

Referida resolugao adveio justamente da pressao sobre a ANVISA exercida através

1 Sem caso foi retratado no documentario ILEGAL: A vida ndo espera. Direcdo de Tarso Araujo e
Raphael Erichsen. Producéo de 3fiimgroup.tv e Superinteressante.
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de agbes judiciais como a de Anny Fischer?, no intuito de possibilitar a importagéo de
produtos a base de cannabis.

Acerca desta agao judicial e seus contornos, Milena Karla Soares, técnica do
IPEA, no trabalho intitulado “Ignorancia e Politicas Publicas: a regulagao de cannabis
medicinal no Brasil”, escreve que a pressao de agdes judiciais como essas forgaram

a ANVISA a debrucar-se sobre o tema.

No Brasil, os pais de Anny Fischer foram os primeiros a conseguir na
justica o direito de importar medicamento a base de cannabis em abril
de 2014, para os mesmos fins, e outros se seguiram.

Diante da grande demanda proveniente de determinag¢des judiciais,
bem como da pressao social relacionada ao ativismo de pacientes, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) passou a deliberar
sobre o assunto, imersa, entretanto, em um oceano de ignoranciasb —
ou auséncia de conhecimento —, impedindo uma avaliagdo, com rigor
cientifico, sobre a eficacia, seguranca e qualidade6 dos produtos
demandados.” (SOARES, 2020, p. 58)

O trabalho citado trouxe um quadro da Cronologia das Decisdes Regulatérios
e Judiciais sobre a cannabis medicinal, entre 2014 e 2019, que retrata justamente o
inicio da movimentagao para regulagao do tema, forgada pela condenagéo judicial no

caso Anny Fischer.

Figura 1: Cronologia das decisdes regulatdrias e judiciais sobre a
cannabis medicinal entre os anos 2014 e 2019.

Cronolegia das decisdes regulatdrias e judiciais sobre cannabis medicinal

Data | Acontedimento l

20T Decisdo judicial favordvel g importagao de canabidiol (caso Anny Fischer).

12 Reunido Ordingria Poblica (ROP) da Anvisa sobre o tema (90 ROP de 29 de maio de 2014, em pauta, 3 reclass

2N ficacao do CRD).

14/1/2015 | Anvisa aprova redlassificacso do CBD (14 ROP de 14 de fareiro de 2015).

222015 | Anvisa define regras para importagao (82 ROE de 22 de abril de 2015).

TI2015 | Dedsao fudidal determing redassificagio do THC (Agao CRal Puibfica)

182/2016 | Anvisa excepciona THC da lista de substdncias proibidas (Cirouite deliberativo n# 208, de 17 de margo de 2016).

V62017 Aprovado registro do Mevatyl® {composto por THC e CRD), primeiro medicamento & base de cannabids registrado

no Brasil
MNov.-dez. Primeiras decistes judidais favoraveis a0 cultivo de cannabis para uso medidnal proprioc, em fabeas corpus
2016 preventivos (Cancian, 2017).

Anvisa aprova a inclus3o de Cannabis sativa L. na Lista de Denominagbes Comuns Brasileiras (92 ROP, de 18 de
184207

abril de 2017}
£ ; Decksdo judicial favorivel ao cultivo de cannabis para fins medicinais pela Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis
2T T L

Esperanca (Abrace).

1571012019 Anvisa debate simultaneamente propesta de requiacio cultivo e proposta de flexibilizacao do registro de produtos
a base de cannabis (232 ROF, de 15 de outubro de 2019).
|
311202019 Anwvisa arquiva proposta de lH_]l_:Idgim do cultive e aprova flexibiliza2cao do registro de produtos 3 base de cannabls
(298 ROP de 3 de dezembro de 2019).

Flaboracio da autora.

Fonte: Soares (2020, p. 9)

2 Processo no 24632-22.2014.4.01 .3400, da 3a Vara Federal da Sec¢ao Judiciaria do Distrito Federal
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No quadro constam diversos pontos que serdo tratados adiante. Percebe-se
ser extremamente novo o processo de regulamentacdo do acesso a cannabis
medicinal, dando inicio ao custoso movimento de reversao da sua proibicao absoluta

no Brasil.

2.3 BREVE HISTORICO PRE-REGULAMENTAGAO

Uma reportagem do O Globo de 23 de agosto de 1930 reporta a histéria do
Sentenciado n. 701 da Casa de Correcdo do Rio de Janeiro “que tinha um
temperamento esquisito e um mal génio que se manifestava apenas quando recebia
visitas. Quando estava recolhido a sua cela, por outro lado, se mostrava calmo e
afavel” (O GLOBO, 1930).

O uso do “téxico” pelo detento, como relata o jornal, apenas foi descoberto
quando os guardas vistoriaram uma marmita que uma visitante levou ao detento e
nela encontraram um fundo falso recheado de maconha. Assim descobriu-se o trafico
de maconha dentro da Casa de Correcédo do Rio de Janeiro.

Passados 93 anos da reportagem, coincidentemente durante a escrita do
presente trabalho, o mesmo jornal publicou a reportagem intitulada “TJ-PR autoriza
plantio de maconha para paciente com dor crbnica: ‘Nao é justo punir (O GLOBO,
2023). A peca jornalistica relata um caso que tramitou perante a 4a Turma Recursal
dos Juizados Especiais do TJPR, processo de autoria deste autor como advogado
particular, em que se obteve o reconhecimento do direito de paciente com dor crbnica
de cultivar cannabis para fins medicinais, sem o risco de sofrer san¢des penais.

O caso tornou-se iconico em razdo do posicionamento adotado por um dos
magistrados em seu voto, tendo ele mencionado que uma pessoa para aplacar a sua
dor chegaria ao ponto de ir a uma boca de fumo comprar maconha, e que isso nao
seria justo, nem razoavel, humano ou até juridico.

Outra peca jornalistica que trata do mesmo caso judicial, contudo, demonstra a
forma como uma parcela da sociedade ainda vé a cannabis e como essa parte da
populacdo recebeu a mesma noticia relatada acima. Uma rapida leitura do titulo ja
revela tal visdo. A matéria € denominada “Juizes ignoram riscos e liberam plantio
caseiro de maconha para paciente” (GAZETA DO POVO, 2023).

Neste texto explorou-se que a producao e extragcado caseiras dos produtos da

cannabis poderiam causar intoxicacéo e problemas a saude e teceu-se duras criticas
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aos julgadores pela liberagao do cultivo, supostamente irresponsavel e infundada.

Sem qualquer intuito de criticar o posicionamento do jornal, escorado na
liberdade de expressao, esta matéria € trazida ao presente estudo para ilustrar a
guerra de narrativas em que se encontra o debate da cannabis. Por outro lado, se
antes via-se a cannabis como uma erva maligna, consumida por criminosos e pessoas
a margem da sociedade, atualmente ousa-se, pelo menos, aprofundar no tema e
trazer ao debate que ela possui também finalidades médicas importantes.

Esta mudanga de paradigmas na sociedade quanto a finalidade medicinal da
cannabis, fez o assunto avangar no debate brasileiro. O Codigo de Posturas do Rio
de Janeiro de 1830 é conhecido como a primeira legislagéo a proibir e criminalizar o
porte, consumo e venda da maconha. Referida legislagdo passou a ser conhecida

como Lei do Pito do Pango, nome comumente dado a cannabis na época.

Titulo 2°

Sobre venda de géneros e remédios, e sobre Boticarios.

§.7° He proibida a venda, e uso do Pito do Pango, bem como a
conservacdo delle em casas publicas: os contraventores seréo
multados, a saber, o vendedor em 20U000 rs. e os escravos, e mais
pessoas, que delle usarem, em 8 dias de Cadéa. (RIO DE JANEIRO,
1830)

Referida legislagdo vigeu durante o periodo escravagista brasileiro. O discurso
do Vereador Renato Cinco em sess&o ordinaria da Camara do Rio de Janeiro em
05/05/2016 relata o que verdadeiramente embasava a proibicdo do Pito do Pango

naquela cidade segundo o vereador, a criminalizagdo da cultura negra:

Em 1830, o Cddigo de Posturas da Cidade do Rio de Janeiro
estabeleceu a proibicdo para os escravos e outras pessoas do “pito do
pango”, que era como se chamava fumar maconha naquele periodo.
O Brasil, no inicio da Republica, chegou a ter, na Cidade do Rio de
Janeiro, uma Delegacia de Policia chamada Inspetoria de Tdxicos e
Mistificacbes, porque o mesmo delegado de policia que era
responsavel por reprimir o uso da maconha também era responsavel
por prender o pai de santo, por prender o capoeirista, por prender até
o vendedor de angu, prender o sambista. A cultura negra estava
criminalizada no inicio do século XX. Com essa tecnologia de
criminalizag&o da cultura negra, o Brasil, depois, veio a contribuir para
sua tomada em escala internacional; essa tecnologia tem uma origem
aqui no nosso Pais, aqui na nossa Cidade. Vereador Leonel Brizola,
nas convengdes internacionais do inicio do século XX, que
estabeleceram que determinadas substancias seriam
internacionalmente proibidas, quem militou pela inclusdo da maconha
no rol das substancias proibidas foram as delegagbes brasileiras.
Nossos representantes chegaram a fazer discursos em que eles
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diziam, por exemplo, que a prova de que a maconha faz mal é que os
negros sao débeis mentais porque fumam maconha. E no mesmo
discurso o representante brasileiro disse as nagées do mundo todas
ali reunidas que os negros se vingaram da escravidao ensinando os
brancos a fumar maconha. Foi uma vingangca dos negros contra a
escravidao, ensinar os brancos a fumar maconha. (CINCO, 2016)

Com o passar dos anos, a repressao foi sendo estabelecida de forma mais
estruturada na legislagcéo brasileira. A planta, contudo, s6 foi de fato proibida no
contexto federal em 1932 pelo Decreto 20.930, que colocou a planta na lista de
substancias proscritas, sob o0 nome cannabis indica.

Referido decreto também criou a estrutura para fiscalizagdo do emprego e
comércio das substancias toxicas entorpecentes, regulando a sua entrada no pais de
acordo com a solicitagdo do Comité Central Permanente do Opio da Liga das Nagdes.

Assim previa a legislagao:

Art. 1° S&o consideradas substancias toxicas de natureza analgésica
ou entorpecente, para os efeitos deste decreto e mais leis aplicaveis,
as seguintes substancias e seus sais, congéneres, compostos e
derivados, inclusive especialidades farmacéuticas correlatas: (...)

XIl - A "canabis indica". (BRASIL, 1932)

Além de proibir a cannabis referido decreto também previa puni¢cdes para quem
vendesse, ministrasse, desse, trocasse, cedesse ou proporcionasse substancias
entorpecentes, quem fosse encontrado tendo consigo qualquer substancias prevista
no art. 10., além de prever puni¢gdes para o medico, cirurgido dentista ou veterinario
que prescrevessem as substancias sem as formalidades previstas no decreto, e
inclusive prevendo penas de perdimento de fungao publica em caso de condenagao e
exclusdo e trancamento de matricula em estabelecimento de ensino em caso de
condenacéao (BRASIL, 1932).

Ponto relevante de referida legislagdo é que ela comprova que o estado
brasileiro, mesmo na génese da proibigdo, reconhecia as capacidades médicas e
econdmicas da cannabis sativa e demais substancias proibidas pelo decreto. Em seu
artigo 2°, previu-se a possibilidade de concessdo de licenga especial da autoridade
sanitaria competente autorizando a fabricar, importar, exportar, reexportar, vender,
trocar, ceder, expor ou ter para um desses fins, qualquer das substancias
discriminadas no art. 1°. Referida licenca especial era destinada as drogarias,
farmacias, laboratérios ou estabelecimentos destinados a fabricagdo daquelas
substancias(BRASIL, 1932).
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Mesmo nas posteriores atualizagdo da legislagcdo sobre o tema, sempre foi
mantido no corpo da lei um permissivo legal equivalente que autorizava a concessao
de licenga especial para sua fabricagao, importacdo e comercializagdo. Tal previséo
segue inclusive na legislagao vigente.

A Lei de Drogas, Lei 11.343, de 23 de agosto de 2006, por exemplo, mantém a
tradicdo e prevé no paragrafo unico de seu artigo 2° a possibilidade de a Unido
conceder autorizacao para plantio, colheita e cultura de produtos exclusivamente para

fins medicinais ou cientificos.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipdtese de autorizacido legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convencéao de Viena, das Nacbes Unidas,
sobre Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de
uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Uni&do 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
fiscalizagao, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (BRASIL,
2006)

Referido permissivo legal foi posteriormente explorado por advogados que
passaram a utilizar de A¢des de Habeas Corpus para buscar obter na justi¢ca salvo
conduto para seus pacientes cultivarem cannabis medicinal para fins de tratamentos
meédicos. Adiante ha um capitulo que trata da cannabis no contexto do judiciario

brasileiro.

2.4 O CONTEXTO REGULATORIO ATUAL

Fazendo um salto a atualidade, a principal norma vigente sobre o tema € a
conhecida Lei de Drogas, Lei no. 11.343/2006, que institui o Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas e pune condutas como o porte para uso pessoal e 0
trafico de substancias sob controle especial (BRASIL, 2006).

Para conceituar drogas, substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras
e outras sob controle especial artigo 66 da Lei de Drogas se funda na Portaria SVS/MS
no. 344, de 12 de maio de 1998 que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial. Nela, a cannabis consta sob a

denominagao cannabis sativa L., na Lista E — Lista de Plantas que podem originar
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substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.

Além do género botanico consta também da lista o THC — tetraidrocanabinol,
previsto na lista F2 — substancias psicotropicas.

A Lei de Drogas proibe a prescricdo e manipulagdo de medicamentos
alopaticos e homeopaticos com produtos originarios das plantas constantes da lista
"E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e das

substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil).

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 atualizagdes, ndo poderao ser objeto de prescricao
e manipulacdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.
(BRASIL, 1998)

Posteriormente, quando da publicacdo da RDC no. 66, de 18 de marcgo de 2016,
que dispde sobre a atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS no. 344, foi
acrescentado ao artigo 61 excecgdes a prescricdo de medicamentos registrados na
Anvisa que contenham em sua composicao a planta Cannabis sp., suas partes ou
substancias obtidas a partir dela, incluindo o tetrahidrocannabinol (THC) e das
substancias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em
carater de excepcionalidade por pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento de
saude, mediante prescricdo medica.

Referida alteragdo se deu em cumprimento a uma decisao judicial proferida,
em 03 de margo de 2016, nos autos da Acgédo Civil Publica no. 0090670-
16.2014.4.01.3400, que obrigou a ANVISA a excetuar a prescricdo da cannabis e seus

compostos no Brasil. Essa agao, seu conteudo e efeitos, serao debatidos adiante.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 66, DE 18 DE
MARCO DE 2016

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15, da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° e 3° do art.
53 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 03 de fevereiro de
2016,publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016, conforme decisado
do Circuito Deliberativo CD_DN 208/2016, de 17 de margo de 2016,
em cumprimento a decisao judicial proferida, em 03 de margo de 2016,
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nos autos da Agao Civil Publica n® 0090670-16.2014.4.01.3400, adota
a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

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

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

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

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

§2° Para a importagao prevista no inciso Il do paragrafo anterior se
aplicam os mesmos requisitos estabelecidos pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.” (NR)
(BRASIL, 2016)

As disposicdes iniciais da RDC esclarecem os efeitos praticos de referida
condenacao judicial, ao mencionar que publicacdo de referida normativa se da em
cumprimento a decisao judicial proferida, em 03 de margo de 2016, nos autos da A¢ao
Civil Publica no. 0090670-16.2014.4.01.3400

Alteragdo parecida também ocorreu no ano anterior, em 2015, com a
publicagcdo da RDC 3, de 26 de janeiro de 2015, que retirou o canabidiol (CBD) da
lista F2 (substancias proscritas) e o incluiu na lista C1, de substancias sujeitas a

Receita de Controle Especial em duas vias.

Art. 1° Publicar a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias
Entorpecentes,

Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria
SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial
da Unido de 1° de fevereiro de 1999.

Art. 2° Estabelecer as seguintes modificagbes:

I. INCLUSAO

1.1 Lista “C1”: canabidiol (CBD)

1.2 Inclusdo do adendo 1.3 na Lista “C1”

1.3 Inclusdo do adendo 5 na Lista “E”

1.4 Inclusdo do adendo 3 na Lista “F2” (BRASIL, 2015)

Na pratica autorizava-se, entao, a prescricao de CBD. Ponto interessante é que
apenas o CBD foi retirado da lista de substancia proscritas (que ndo podem ser
prescritas), e colocado na lista de substancias sujeitas a controle especial. Ja a planta
da cannabis permaneceu lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotrépicas) e o THC na lista "F" (substancias de uso proscrito

no Brasil), tendo apenas a legislagdo excetuado a sua prescricdo e uso para fins
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medicinais.
Em resumo, este é o presente panorama do controle legal da planta cannabis,
do THC e do CBD. Sera visto adiante, porém, que diversos dilemas juridicos e praticos

subsistem.
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3 REGULAMENTAGAO DA CANNABIS E AS SUAS RESPECTIVAS NORMAS

Conforme ja mencionado o ano de 2015 é considerado o marco inicial da
introdugdo das primeiras regulagdes sobre a cannabis medicinal no contexto

brasileiro.

3.1 ARDC 17/2015

Em 2015 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a RDC 17, de 06
de maio de 2015, a primeira norma que criou efetivo acesso a cannabis medicinal no
Brasil. Referida RDC definia os critérios e os procedimentos para a importagdao, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associacdo com
outros canabindides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

O debate que ensejou tal regulamentagdo pela ANVISA decorreu da ja
mencionada decis&o judicial nos autos no. 24632-22.2014.4.01.3400, da 3a Vara
Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal, ja tratado aqui com a denominacéao
caso Anny Fischer. O pedido formulado, conforme consta da exordial, buscava a
condenacao da ANVISA a obrigacdo de nao fazer: abster-se de apreender e impedir
o consumo do medicamento pela Autora.

A acao foi distribuida perante a 32 Vara Federal da Sec¢ao Judiciaria do Distrito
Federal em 31/03/2014 e em 03/04/2014 foi deferida liminar pelo juizo, obrigando a
ANVISA a se abster de impedir a importagéo, pela autora, da substancia Canabidiol
(CBD), sempre que houvesse requisicado medica.

Em sua defesa a ANVISA aduziu a legitimidade para exercer o poder de policia
sanitaria e regular quais substancias sdo autorizadas no Brasil, defendendo também
que a legislacao é expressa com relagao as substancias proscritas e que a autora ndo
teria ingressado com o procedimento para obtengdo de medicamentos sujeitos a
controle especial sem registro no pais por pessoa fisica.

A acéo foi julgada procedente em dezembro de 2016, quando a ANVISA ja
havia publicado a RDC no. 17/2015, deferindo o pedido para condenar a Anvisa a se
abster de apreender e impedir o consumo do canabidiol pela autora. Esta primeira
regulamentacao focava primariamente no canabidiol (CBD) e autorizava o uso dos

demais canabinoides, dentre eles o THC, sempre em associagao com o CBD.
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Art. 3° Fica permitida a importagdo, em carater de excepcionalidade,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado para tratamento de saude, de
produto industrializado tecnicamente elaborado, constante do Anexo |
desta Resolugao, que possua em sua formulagdo o Canabidiol em
associagcao com outros canabindides, dentre eles o THC.

§1° O produto a ser importado deve:

| — ser constituido de derivado vegetal,

Il — possuir teor de THC inferior ao de Canabidiol; (BRASIL, 2015)

A norma, assim, trazia diversas travas quanto ao conteudo dos produtos
importados. O artigo 3°, §1°, da normativa, por exemplo, exigia que o produto a ser
importado possuisse teor de THC inferior ao de CBD.

Ha de se mencionar, ademais, que a regulamentagao proibia expressamente a
importagdo da cannabis no formato vegetal (rasurada, triturada ou pulverizada), além

de vedar a importagao de produtos fumigenos, voltados ao uso fumado.

Art. 5° Nao podera ser importada a droga vegetal da planta Cannabis
Sp ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizacao e secagem,
ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada.

Art. 6° Nao poderao ser importados cosméticos, produtos fumigenos,
produtos para a saude ou alimentos que possuam na sua formulagao
o Canabidiol em associacdo com outros canabindides e/ou a planta
citada no Art. 5 °. (BRASIL, 2015)

A importacao das flores in natura é ponto extremamente controverso e sera
tratado de forma mais aprofundada adiante. A RDC no. 17/2015 foi atualizada em
2020, pela no. RDC 335, de 24 de janeiro de 2020. Atualmente esta matéria é regulada
pela RDC no. 660, de 30 de margo de 2022.

3.2 ARDC 327/19

No ano de 2019 a ANVISA tomou outro passo para o aprofundamento da
regulamentacao da cannabis medicinal no Brasil ao aprovar e publicar a RDC n° 327,
de 09 de dezembro de 2019, ainda vigente.

Esta norma dispde sobre os procedimentos para a concessao de Autorizagao
Sanitaria para a fabricagao e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricao, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

Na pratica a RDC no. 327/2019 criou os procedimentos para que as industrias

farmacéuticas brasileiras pudessem fabricar produtos e importar insumos
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farmacéuticos de cannabis a fim de oferta-los nas farmacias brasileiras. Assim,
diferente da RDC no. 17/2015, que era voltada ao usuario final, paciente medicinal, a
RDC no. 327/2019 esta direcionada a iniciativa privada: empresas que pretendem
explorar o setor através da disponibilizagao de produtos farmacéuticos em redes de
farmacia.

Referida RDC originou-se da Consulta Publica no. 655, de 13/06/2019, na qual
a Agéncia submeteu formulario para comentarios e sugestdes do publico em geral
quanto aos requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp.
para fins medicinais e cientificos que ela propunha.

Pretendia-se, aquela época, regulamentar também o cultivo para fins
medicinais e cientificos da cannabis por pessoas juridicas devidamente autorizadas
através de dois tipos de Autorizagao: Autorizagcdo Especial (AE) e Autorizagao
Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP).

Conforme previa o art. 5° da Proposta acerca da regulamentagéo do cultivo de

cannabis em solo brasileiro:

Autorizagédo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que
envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que
possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
atendimento de requisitos técnicos e administrativos especificos;
Autorizagdo Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza
a Instituicdo de Pesquisa, no ambito experimental, o exercicio do
plantio, cultura, colheita, transporte, transferéncia, importacao,
exportagcdo, armazenamento, e processamento de plantas sujeitas a
controle especial, até o desenvolvimento de produtos experimentais.
(ANVISA, 2019)

Assim, a Autorizacdo Especial serviria para o cultivo comercial enquanto a
Autorizacdo Especial de Cultivo para Pesquisa seria voltada as Instituicbes de
Pesquisa. Contudo, em reunido da Diretoria Colegiada da ANVISA em 03/12/2019, a
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que dispunha sobre o cultivo da
Cannabis para fins medicinais ou cientificos foi rejeitada por maioria dos diretores
votantes, enquanto aprovou-se por unanimidade a proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada que dispde sobre procedimento para registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis spp., que originou a RDC no. 327/2019.

Naquela sessao votaram o Diretor Relator William Dib, o Diretor Anténio Barra
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e o Diretor Fernando Mendes Garcia Neto. O voto do relator foi vencido por maioria e
os fundamentos que prevaleceram naquela 292 Reunido Ordinaria Publica da DICOL
de 2019 para rejeitar o cultivo de cannabis foi de que faltava competéncia a ANVISA
para regulamentar o cultivo de cannabis, 0 que demandaria delegacéao de
competéncia pela Ministério da Saude. Ainda em sessao, foi trazido contraponto pelo
Diretor Relator William Dib aprofundando o debate. O Diretor apontou a existéncia de
diversos julgados em agdes judiciais, que apontavam ser competéncia da ANVISA
regulamentar o plantio da Cannabis para fins medicinais ou cientificos.

A Quinta Turma do Superior Tribunal de Justica, até meados de novembro de
2022 tinha precedente de que caberia a ANVISA a analise da possibilidade de cultivo
medicinal de cannabis. Estas decisdes® eram proferidas reiteradamente por membros
da Turma ao negar Habeas Corpus individuais que buscavam salvo conduto para
cultivo medicinal e pessoal de cannabis.

Em uma destas decisbes (RHC 123.402-RS), que inclusive integrou o

Informativo no. 690 do STJ, mencionava em seu inteiro teor tal ponto:

3. O controle do cultivo e da manipulagdo da maconha deve ser
limitado aos conhecidos efeitos deletérios atribuidos a algumas
substancias contidas na planta, sendo certo que a prépria Lei n.
11.343/2006 permite o manejo de vegetais dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas para fins medicinais ou cientificos,
desde que autorizado pela Unido.
3. No atual estagio do debate acerca da regulamentagao dos produtos
baseados na Cannabis e de desenvolvimento das pesquisas a
respeito da eficacia dos medicamentos obtidos a partir da planta, nao
parece razoavel desautorizar a producéo artesanal do 6leo a base de
maconha apenas sob o pretexto da falta de regulamentagédo. De mais
a mais, a prépria agéncia de vigilancia sanitaria federal ja permite a
importacdo de medicamentos a base de maconha, produzidos
industrial ou artesanalmente no exterior, como, alias, comprovam os
documentos juntados a estes autos.
4. Entretanto, a autorizacdo buscada pela recorrente depende de
analise de critérios técnicos que ndo cabem ao juizo criminal,
especialmente em sede de habeas corpus. Essa incumbéncia esta a
cargo da propria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, diante
das peculiaridades do caso concreto, podera autorizar ou ndo o cultivo
e colheita de plantas das quais se possam extrair as substancias
necessarias para a producao artesanal dos medicamentos. (BRASIL,
2021)

Na pratica, ao conferir esta incumbéncia a ANVISA, o STJ impedia o auto

3 Vide RHC n. 123.402/RS, Ministro Reynaldo Soares da Fonseca, Quinta Turma, DJe 29/3/2021
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cultivo medicinal de cannabis com prescricdo médica. Este tema sera objeto de debate
adiante com aprofundamento, aqui € apenas necessario mencionar que era disto que
tratava o Diretor Relator. Apesar desta proposta nao ter sido levada adiante, a
proposta que originou a RDC no. 327/2019 foi aprovada.

Além de prever a possibilidade de concessao de Autorizagdo Sanitaria para
producdo de produtos de cannabis, a RDC no. 327/2019 também regulamentou a
possibilidade de producéo nacional e venda de medicamentos a base de cannabis.

Se antes a RDC no. 17/2015 nominava os produtos sujeitos a controle especial
como produto a base de Canabidiol, a RDC no. 327/2019 ja os caracteriza como
produtos de cannabis, termo mais amplo. Além dos produtos de cannabis a RDC no.
327/2019 também previu a possibilidade de registro de medicamentos a base de
cannabis, outra categoria de produtos.

O racional da RDC no. 327/2019 ao trazer dois géneros de produtos - produtos
de cannabis e medicamentos a base de cannabis, é permitir que empresas iniciem a
exploracdo do mercado oferecendo produtos com registro facilitado perante a
Agéncia, com base em Autorizagdo Sanitaria e posteriormente obtenham o registro
de um medicamento, cumprindo todos os requisitos legais necessarios.

Assim, o processo de obtencio de Autorizagcdo Sanitaria seria mais simples do
que o de registro de medicamento, possuindo inclusive rito simplificado conforme o

art. 16 da norma.

Art. 16. O procedimento de concessado da Autorizacdo Sanitaria dos
produtos de Cannabis tera rito simplificado, a partir de requerimento
especifico peticionado pela empresa interessada, previamente a
fabricagéo, importagdo ou comercializagéo do produto, com a juntada
dos documentos exigidos nesta Resolugéo. (BRASIL, 2019)

A simplificagdo do procedimento é possibilitada pela legislagao especifica que
rege a atividade da ANVISA, Lei no. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, e da outras providéncias.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976,
e o0 Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto
de regulamentacao pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando
a desburocratizagao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto
nao implique riscos a saude da populagdo ou a condigao de
fiscalizagao das atividades de producgao e circulagdo. (BRASIL, 1999)
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O artigo 41 de referida lei possibilita que o registro dos produtos de que trata a
Lei no. 6.360/76 possa

ser objeto de regulamentacéo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia
visando a desburocratizagéo e a agilidade nos procedimentos, desde
que isto nao implique riscos a saude da populagcédo ou a condi¢cao de
fiscalizagdo das atividades de producéo e circulagdo. (BRASIL, 1976)

Assim, enquanto os produtos de cannabis estdo sujeitos a Autorizagao
Sanitaria, os medicamentos a base de cannabis estdo sujeitos ao registro de
medicamentos, nos termos da legislacédo especifica vigente, a Lei no. 6.360/76.

Outra diferenca entre ambos os produtos é que Autorizagcdo Sanitaria possui
prazo improrrogavel de 5 (cinco anos). Assim, até o fim do prazo deve ser pleiteada a

regularizagdo do produto pelas vias de registro de medicamento.

Art. 8° A Autorizagao Sanitaria dos produtos de Cannabis tera prazo
improrrogavel de 5 (cinco) anos, contados ap6s a data da publicagéo
da autorizagao no Diario Oficial da Uniao - DOU.

§ 1° A empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a
Autorizacdo Sanitaria podera, dentro do prazo de vigéncia da
autorizacao, pleitear a regularizagao do produto pelas vias de registro
de medicamento, seguindo a legislagédo especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizagdo Sanitaria, a empresa que
pretenda fabricar, importar e comercializar no Brasil produto de
Cannabis deve solicitar a regularizagdo pela via de registro de
medicamentos.

Art. 74. Os produtos de Cannabis que nao se adequarem a categoria
de medicamentos no prazo estipulado nesta Resolugdo terdo a
Autorizagado Sanitaria cancelada. (BRASIL, 2019)

Referida RDC também traz previsao que gera reflexo a responsabilidade civil
do fornecedor, no inciso § 5°, do art. 16 que prevé ser a empresa solicitante
responsavel pela qualidade e seguranca dos produtos de cannabis, vez que o

procedimento de concessao da Autorizagao Sanitaria tera rito simplificado.

Art. 16. O procedimento de concessao da Autorizagdo Sanitaria dos
produtos de Cannabis tera rito simplificado, a partir de requerimento
especifico peticionado pela empresa interessada, previamente a
fabricacao, importagdo ou comercializagcao do produto, com a juntada
dos documentos exigidos nesta Resolugao.

(-..)

§ 5° A empresa solicitante da Autorizagdo Sanitaria € a responsavel
pela qualidade e seguranca dos Produtos de Cannabis. (BRASIL,
2019)

O art. 17, § 1°, vai adiante ao prever nao ser necessaria a avaliagdo prévia da
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documentagao submetida pela empresa para concessao da Autorizagado Sanitaria.

Art. 17. O processo administrativo para fins da Autorizagdo Sanitaria
dos produtos da Cannabis seguira procedimento de submissao e
publicagdo da area responsavel pelo registro de medicamento da
Anvisa.

§ 1° Para fins da concessao da Autorizacdo Sanitaria ndo € necessaria
a avaliacdo prévia da documentacao submetida pela empresa.

§ 2° As autorizagdes Sanitarias concedidas nos termos desta
Resolugédo poderao ser avaliadas pela Anvisa a qualquer tempo ou
verificadas in loco, podendo resultar em alteracdo da decisao,
solicitagdo de provas adicionais, recolhimento de lotes, suspensao de
fabricacdo e/ou comercializacdo e o cancelamento da Autorizacao
Sanitaria do produto de Cannabis, sem prejuizo as demais medidas
legais cabiveis.

§ 3° As medidas administrativas citadas no paragrafo anterior seréo
aplicadas de forma unilateral pela Anvisa. (BRASIL, 2019)

A ANVISA confeccionou em agosto de 2021 uma tabela que apresenta de
forma didatica a diferenciacdo dos produtos de cannabis e medicamentos a base de
Cannabis. Referida tabela foi apresentada no Webinar realizado em 09/08/2021 que

tinha como escopo o estudo da Autorizacdo Sanitaria de Produtos de Cannabis

industrializados a serem comercializados por meio de farmacias e drogarias no pais.

Figura 2: Diferenga entre medicamentos a base de cannabis e produtos de cannabis
conforme a RDC no. 327 de 09 de dezembro de 2019. Apresentado durante Webinar
realizado em 09/08/2021 sobre a Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis,
realizacédo CGTAI, GGCIP, GMESP e GGMED, escopo: Autorizagdo Sanitaria (AS) de
Produtos de Cannabis (PC) industrializados a serem comercializados por meio de
farmacias e drogarias no pais.

MEDICAMENTOS A BASE DE CANNABIS PRODUTOS DE CANNABIS

DIFERENCAS e

SUJEITOS A REGISTRO SUJEITOS A AUTORIZACAO SANITARIA

A PRESCRICAO SEGUE A INDICACAO APROVADA NO PODEM SER PRESCRITOS QUANDO ESTIVEREM ESGOTADAS
REGISTRO OUTRAS OPCOES TERAPEUTICAS DISPONIVEIS NO
MERCADO BRASILEIRO

VALIDADE DE 10 ANOS VALIDADE DE 5 ANOS

SUJEITO A RENOVAGAO NAO ESTA SUJEITO A RENOVAGAO
(DEVERA SE REGULARIZAR COMO MEDICAMENTO)

PODEM ADOTAR NOMES COMERCIAIS NAO PODEM OSTENTAR NOMES COMERCIAIS

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

UTILIZAGAO DE ACORDO COM OS DADOS DE EFICACIA UTILIZAGAO APENAS POR VIA ORAL OU NASAL, EM
E SEGURANCA APRESENTADOS FORMAS DE LIBERAGAO IMEDIATA

OBRIGATORIA A AVALIACAO PREVIA DA ANVISA NAO E NECESSARIA A AVALIACAO PREVIA DA ANVISA

DEVEM SEGUIR O ESTABELECIDO NA RDC 47/2009 RESTRICOES E OBRIGAGCOES DEVEM CONSTAR NA
E RDC 71/2009 ROTULAGEM, EMBALAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

O PACIENTE OU O SEU REPRESENTANTE LEGAL DEVE

ASSINAR TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE).

Fonte: ANVISA (2021)
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Sumariamente, conforme a tabela, a maior diferenga entre cada classe de
produto € que enquanto os produtos de Cannabis podem ser prescritos apenas
quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro, a prescrigdo de medicamentos a base de cannabis, por seguir a regra geral
dos medicamentos, seguira a indicagdo aprovada no registro do medicamento e
constante na bula do produto.

A Resolugado, ademais, limitou a concentragdo de THC nos produtos de
cannabis a 0,2%. Trouxe, contudo, excecéo a limitacdo desde que sejam destinados
a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem alternativas terapéuticas e

em situagdes clinicas irreversiveis ou terminais.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Os produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis
sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e nao
mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

Paragrafo unico. Os produtos de Cannabis poderdo conter teor de
THC acima de 0,2%, desde que sejam destinados a cuidados
paliativos exclusivamente para pacientes sem outras alternativas
terapéuticas e em situagdes clinicas irreversiveis ou terminais.

Art. 5° Os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. (BRASIL, 2019)

Outra diferenga entre as classes de produtos é que os produtos de cannabis
nao podem ostentar nome comercial, devendo ostentar em seu rétulo apenas o nome
do derivado vegetal ou fitofarmaco.

Além disso, € proibida a publicidade de produtos de cannabis e a producéo e

dispensacao de “Amostra Gratis” dessa classe de produto.

Art. 9° Os produtos de Cannabis ndo podem ostentar nomes
comerciais, devendo ser designados pelo nome do derivado vegetal
ou fitofarmaco acompanhado do nome da empresa responsavel.
Paragrafo unico. Quando a empresa pretender solicitar Autorizagao
Sanitaria para mais de um produto de Cannabis com composi¢ao
qualitativa semelhante, variando apenas as concentracdes de THC e
CBD, a concentragao desses canabinoides deve fazer parte do nome
do produto.

Art.12. E proibida qualquer publicidade dos produtos de Cannabis.
Art.14. Nao é permitida "Amostra Gratis" para os produtos de
Cannabis. (BRASIL, 2019)
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Uma vez que o cultivo em solo brasileiro ndo foi regulamentado, a RDC prevé
que para fins da fabricagdo e comercializagdo de produto de Cannabis, é obrigatoria
a empresa a importagao do insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal,

fitofarmaco, a granel, ou produto industrializado.

Art. 18. Para fins da fabricacdo e comercializacdo de produto de
Cannabis, em territério nacional, a empresa deve importar o insumo
farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou
produto industrializado.

Paragrafo unico. Nao é permitida a importacao da planta ou partes da
planta de Cannabis spp. (BRASIL, 2019)

Ja foi aqui debatida a tentativa, pela ANVISA, de regular o cultivo em solo
brasileiro para tais fins, que nao foi levada adiante.

A seguir, apresenta-se a reproducdo da embalagem do produto Canabidiol
Prati-Donaduzzi e do medicamento Mevatyl®. A comparagdo entre ambas as
embalagens deixa claro as diferentes normas aplicaveis aos produtos, inclusive as

suas embalagens e formas de apresentacao.

Figura 3: Embalagem do produto Canabidiol Prati-
Donaduzzi, Autorizacdo Sanitaria no. 125680313, com
vencimento em 04/2025, no. do processo
25351.165774/2020-88, categoria regulatéria: Produto de
cannabis.

Canabidiol Canabidiol

Prati-Donaduzzi Prati-Donaduzzi '

LT

© prati

 WITAmT |

Fonte: ANVISA, 2022.
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?no
meProduto=Canabidiol%20Prati-Donaduzzi.
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Figura 4: Reprodugao da embalagem do produto Mevatyl, nome da
empresa detentora do registro: Beaufour Ipsen Farmacéutica LTDA,
autorizagao no. 1.06.977-3, categoria regulatéria: medicamento
especifico.

/

D

tetraidrocanabinol 27 mg/ml g
canabidiol 25 mg/ml

Solugao em spray para pulverizagio bucl

Ugg ADu'f.To
U! det0ml
Contém: 3 frascos 1 G |pSEN

0) B ree et son

Fonte: GW Pharma/divulgacao.

Referida comparagao demonstra os efeitos praticos do contido no artigo 9, da
RDC no. 327/19 que proibe que os produtos de Cannabis ostentem nomes comerciais,
devendo ser designados pelo nome do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado
do nome da empresa responsavel, como € o Canabidiol 20mg/ml da Prati-Donaduzzi.
Diferente disso, os medicamentos a base de cannabis seguem o regime juridico
comum aplicavel aos medicamentos, e, portanto, podem ostentar nomes comerciais
— como é o caso do Mevatyl.

Ha de se mencionar, inclusive, que o Mevatyl (tetraidrocanabinol, 27 mg/mL +
canabidiol, 25 mg/mL; solucéo spray) - primeiro medicamento a base de cannabis do
Brasil, foi aprovado pela ANVISA ainda em 2017, 2 anos antes da elaborag¢ao da RDC
no. 327/19.

A época de sua aprovagdo, a ANVISA, através da Nota Técnica no.
01/2017/GMESP/GGMED/ANVISA, elaborada pela area de registro de medicamentos
especificos da Agéncia, esclareceu que o medicamento, por conter tetraidrocanabinol
(THC) e canabidiol (CBD), ambos isolados da espécie vegetal Cannabis sativa, foi

classificado na regulagdo de Medicamento Especifico.

3. O produto em questao foi enquadrado na categoria de Medicamento
Especifico, nos termos da RDC no. 24/2011, por conter, como
principios ativos, dois fitofarmacos: tetraidrocanabinol (THC) e
canabidiol (CBD), ambos isolados a partir da espécie vegetal
Cannabis sativa. (ANVISA, 2017, p. 1)

Os medicamentos especificos sao regidos pela RDC no. 24/2011 e uma vez
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que o medicamento contém principios ativos considerados pela ANVISA como
fitofarmacos: o CBD e o THC, deferindo o registro do Mevatyl no Brasil.
Conforme a Resolugao citada, o fitofarmaco se trata de substancia purificada e

isolada a partir de matéria-prima vegetal.

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes: (...)

X - fitofarmaco: substancia purificada e isolada a partir de matéria-
prima vegetal com estrutura quimica definida e atividade
farmacolégica. E utilizada como ativo em medicamentos com
propriedade profilatica, paliativa ou curativa. Nao sdo considerados
fitofarmacos compostos isolados que sofram qualquer etapa de semi-
sintese ou modificacdo de sua estrutura quimica (BRASIL, 2011)

Ao registrar referido medicamento, a ANVISA entendeu haver comprovagéo
cientifica de seu uso, além de té-lo reconhecido como seguro e eficaz para o uso que

se propde. Tais requisitos encontram-se na Lei no. 6.360/76:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para
fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
proprias, aos seguintes requisitos especificos: (Redagao dada pela Lei
n°® 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.
(Redagao dada pelo Decreto n° 6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacgao cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propoe, e
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informacdes sobre a sua composi¢cao e 0 seu uso, para avaliagao de
sua natureza e determinagdo do grau de seguranca e eficacia
necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos o6rgaos
competentes do Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composi¢cao do medicamento,
entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-
quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragao
necessite de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o
estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal
habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VIl - a apresentagao das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido
pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003) (BRASIL, 1976)

Assim, o primeiro medicamento a base de cannabis foi registrado muito antes
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de qualquer regulamentacdo especifica, tendo sido enquadrado em uma regulagéo
preexistente, mais ampla.

Atualmente, passados 7 anos do registro, o Mevatyl segue sendo o Unico
medicamento a base de cannabis existente no mercado brasileiro. Por outro lado, a
ANVISA ja autorizou mais de 26 produtos de cannabis a serem vendidos nas
farmacias brasileiras.

O produto Canabidiol Prati-Danaduzzi, que teve a Autorizagdo Sanitaria
deferida em 22/04/2020, foi o primeiro produto de cannabis registrado. Em um prazo
nao tao longo, em 22/04/2025 sua Autorizagdo Sanitaria vencera e tal produto
necessitara ser registrado como medicamento, nos termos do artigo 8° da RDC no.
327/19.

Conforme sua bula, o Mevatyl é indicado para:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Mevatyl® é indicado para tratar os sintomas de pacientes adultos
que apresentam espasmos de moderados a graves, por causa da
esclerose multipla (EM). O medicamento deve ser usado por pacientes
que ndo apresentaram bons resultados apds a utilizagado de outras
medicacdes antiespasticas e que demonstraram melhora significativa
dos sintomas relacionados a espasticidade na fase incial do
tratamento com o Mevatyl®. (IPSEN, 2017)

Mesmo o produto tendo concentragdo maior de THC do que de CBD, e
possuindo mais de 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) em sua formulagao, o produto
estd em conformidade com a RDC n° 327/2019, que sucedeu seu registro, por se
tratar de medicamento a base de cannabis, e ndo produto de cannabis.

A questao, contudo, € que conforme ja indicado, enquanto o CBD é substéancia
constante na lista C1, de substancias sujeitas a controle especial (sujeitas a Receita
de Controle Especial em duas vias), o THC segue previsto na lista F2 — substancias
psicotropicas de uso proscrito no Brasil, apesar de ter a sua prescricdo medicinal
excetuada.

Segundo o dicionario Michaelis, o adjetivo proscrito significa banido, proibido

ou interdito.

pros-cri-to

adj

1 Que se proscreveu.

2 Que foi banido ou desterrado; exilado, degradado.
3 Que foi proibido ou interdito.

sm
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Aquele que foi condenado a sair do seu pais; banido, desterrado,
degradado. (MICHAELIS, 2022)

Assim, até que houvesse alteragao na legislagéo, a prescrigdo do THC seria
integralmente vedada. E pior, punivel com pena de reclusdo de 5 a 15 anos, vez que
dois dos verbos do nucleo do tipo previsto no artigo 33 da Lei 11.343/2006, Lei de

Drogas, séo justamente prescrever e ministrar.

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar,
adquirir, vender, expor a venda, oferecer, ter em depdsito, transportar,
trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou
fornecer drogas, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em
desacordo com determinag&o legal ou regulamentar:

Pena - reclusao de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500
(quinhentos) a 1.500 (mil e quinhentos) dias-multa. (BRASIL, 2006)

O caminho para a aprovacao do Mevatyl e das regulamentagdes da cannabis
foi aberto justamente pela publicacdo da RDC no. 66/2016, ja tratada anteriormente
que, apesar de manter o THC na lista de substancias de uso proscrito, excetuou a sua
prescricdo e assim permitiu a entrada destes produtos no mercado.

Ao se verificar que um dos principais canabinoides da cannabis, o THC,
amplamente prescrito por profissionais da saude segue da lista de substancias
proscritas, esbarra-se, de fato, com uma das grandes contrariedades da
regulamentacao da cannabis no Brasil.

Inclusive, o permissivo legal que autorizou a prescricdo de THC, a RDC no.
66/2016, apenas se deu apos a procedéncia de Acao Civil Publica ingressada pelo
Ministério Publico Federal em face da Unido Federal e da ANVISA, que tramitou
perante a 162 Vara Federal de Brasilia, autos no. 90670-16.2014.4.01.3400.

Naquela ag¢ao, o MPF objetivava que as Requeridas excluissem o THC da lista
F2 (substancias psicotropicas de uso proscrito no Brasil) da Portaria no. 344/1994 da
ANVISA, para inclui-lo na lista das substancias psicotropicas sujeitas a notificagéo de
receita.

Requereram também a inclusdo de um adendo ao final da lista E (plantas
proscritas que podem geras substaéncias entorpecentes e/ou psicotropicas) para
permitir o uso, posse, plantio, cultura, colheita, exploragao, manipulacao, fabricagao,
distribuicdo, comercializacao, importacao, exportacao e prescricao, exclusivamente
para fins médicos e cientificos, da Cannabis sativa L. e de quaisquer outras espécies
ou variedades de cannabis, bem como dos produtos obtidos a partir destas plantas,
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dentre diversos outros pedidos conexos.
A sentenga, proferida em 15/06/2018, julgou parcialmente procedente os

pedidos, nos seguintes termos:

Isto posto, nos termos do art. 487, |, do NCPC, CONFIRMO A TUTELA
ANTECIPADA E JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTES OS
PEDIDOS, para determinar as Rés que assegurem:

i) a insercao de um adendo a lista F2, que permita exclusivamente o
uso medicinal registrado do THC (TETRAHIDROCANNABINOL), de
forma supervisionada, permitindo-se o acesso da substancia aos
pacientes indicados;

i) a adequacgédo do art. 61 da Portaria n° 344/98 da ANVISA e a
insercdao de "ADENDOQ" ao final da lista E (plantas que podem gerar
substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) da mesma Portaria,
para permitir a importacdo, exclusivamente para fins medicinais, de
medicamentos e produtos que possuam como principios ativos os
componentes THC (TETRAHIDROCANNABINOL) e CDB
(CANNABIDIOL), mediante apresentagdo de prescricao médica e
assinatura de termo de esclarecimento e responsabilidade pelo
paciente ou seu representante legal,

iii) a permissao a prescricdo médica dos produtos acima referidos e
também a pesquisa cientifica da Cannabis sativa L. e de quaisquer
outras espécies ou variedades de cannabis, bem como dos produtos
obtidos a partir destas plantas, desde que haja prévia notificacdo a
ANVISA e ao Ministério da Saude, devendo haver fiscalizacao efetiva
das rés quanto a tais pesquisas. (BRASIL, 2018)

Além de constar no dispositivo a condenacdo a permissdo a prescricao da
Cannabis sativa L., bem como dos produtos obtidos a partir destas plantas, na
fundamentacdo da sentenca constou que os produtos sobre os quais se deveria
permitir a prescricdo médica englobariam os produtos medicinais de origem da

cannabis em suas mais diversas formas.
3.3 ARDC No. 660/2022. A IMPORTACAO PESSOAL DE PRODUTOS DE CANNABIS

A RDC no. 660 de 30 de marco de 2022 é a norma que atualmente regula a
importacdo pessoal e excepcional de produtos medicinais de cannabis, introduzida
em nosso sistema juridico pela RDC no. 17/2015, ja tratada anteriormente.

Conforme prevé o artigo 1° da RDC no. 660/2022, referida resolugao é voltada
a importagao de produtos medicinais por pessoa fisica, para tratamento de saude:

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolugao define os critérios e os procedimentos para a
importagéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescrigéo de profissional legalmente habilitado,
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para tratamento de saude. (BRASIL, 2022)

A importagao individual e excepcional tratada na norma pode ser realizada por
meio de registro no SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior), por

bagagem acompanhada ou por remessa expressa, estando vedada a remessa postal.

Art. 10. Somente apds a aprovagao do cadastro, o interessado podera
realizar as importacbes do Produto derivado de Cannabis, pelo
periodo de validade do cadastro.

Paragrafo unico. A importacao de que trata o caput deste artigo podera
ser realizada formalmente por meio de registro no sistema
informatizado de comércio exterior, por bagagem acompanhada ou
por remessa expressa.

Art. 11. E proibida a importacdo do produto de que trata esta
Resolugdo por remessa postal. (BRASIL, 2022)

Assim, na pratica, o produto deve ser enviado através de uma empresa de
courier, como a Fedex, UPS etc., e ndo através dos Correios, por exemplo. Conforme
ja trazido, referida modalidade de importagdo foi inaugurada pela publicagcédo da RDC
no. 17/2015. Entre esta primeira norma e a RDC 660/2022 que atualmente vige,
também vigeu a RDC no. 335, de 24 de janeiro de 2020, que também regulamentava
também os critérios e procedimentos para importagdo excepcional de produtos de
cannabis.

Desde o ano de 2021, durante a pandemia de COVID-19, houve a edicéo da
RDC no. 570, de 6 de outubro de 2021, que alterou a RDC no. 335/2020 durante sua
vigéncia, e passou a autorizar uma analise simplificada para aprovagao do cadastro
do paciente, bem como automacao da aprovacado cadastral. Referida alteracéo
permitiu a aprovacgao cadastral do paciente de forma mais célere, dado o crescimento
vertiginoso do numero de pedidos de autorizagdo excepcional de importagao.

Os dados apresentados pelo dr. Alex Machado, diretor da Anvisa durante o |
SIDAAC, realizado no ano de 2023, em Jodo Pessoa/PB, revelam o crescimento
exponencial do numero de pedidos de Autorizagcdo Excepcional de Importacdo de

Produtos a Base de Cannabis.

Figura 5: Dados acerca do numero total de autorizagdes para importagao excepcional
de produtos de cannabis entre jan/2015 e mar/2023, apresentados pelo Diretor da
ANVISA Alex Machado, no dia 27/04/2023 durante o | SIDAAC — Semana de
Integracao de Associagdes de Acesso a Cannabis, realizado dos dias 24 a 29 de abril
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de 2023, ocorrido no Hotel Nord Luxxor Cabo Branco. Os dados referentes ao ano de
2023 sao parciais.

Nimero total de AUTORIZACOES

- 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

81 48 87 219 347 848 1737 4332 7623

81 60 126 248 468 1134 2157 4865 8141
™ 01 71 158 270 515 1353 2917 5938 11923
(Abril [ 52 132 307 567 960 2859 5190

I s 73 181 297 702 1106 2958 6627

(Junho B 82 218 270 741 1468 3134 6847

e 59 190 283 879 1556 3408 7566

(Agosto [/ 91 196 337 907 1744 3847 8829

44 90 201 321 849 1808 3986 8170

(Outubro S 68 226 333 867 2001 3965 7704

41 87 204 318 941 1871 4692 6969 Total
73 91 182 314 739 1932 4505 7221 Geral
Total Geral

Total Geral 850 872 2101 3517 8522 17781 40165 80258 27087 181.753
Fonte: | SIDAAC - | Semana De Integragéo Das Associagoes De Acesso A Cannabis (2023)

Verifica-se, com base nesse grafico, que entre os anos de 2020 e 2021 o
numero de Autorizagdes quase que triplicou.

Quanto tratada da RDC no. 17/2015, mencionou-se que o seu artigo 6° vedava
expressamente a importagdo de produtos fumigenos, bem como a importacdo da
planta Cannabis ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizagdo e secagem,
ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada.

Ocorre que na edicdo da norma que sucedeu a RDC no. 17/2015, a RDC no.
335/2020, referida proibigao expressa nos artigos 5° e 6° foi retirada, inexistindo em
qualquer parte da norma a proibicdo da importagdo de produtos fumigenos ou de
partes da planta. A mesma omissao existe na RDC no. 660/2022, que atualmente vige.

Relembra-se aqui que a sentenga da Acao Civil Publica, autos no. 90670-
16.2014.4.01.3400, ingressada pelo Ministério Publico Federal em face da Unido
Federal e da ANVISA, que tramitou perante a 162 Vara Federal de Brasilia, condenou
as Requeridas a permitir a prescricdo da Cannabis sativa L., bem como dos produtos
obtidos a partir destas plantas.

Referida decisao, transitada em julgado, nao traz nenhum ébice quanto a forma
de apresentacao e uso do produto medicinal. Na pratica, a retirada da proibicdo das
RDCs deixou margem para a importacdo de produtos a base de cannabis com
apresentacoes diferentes do 6leo para consumo oral, apresentacdo mais conhecida

dos produtos de cannabis medicinal.
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Com o avancgo da regulamentagédo da cannabis medicinal em diversos paises
pelo globo, novos produtos passaram a ser ofertados ao publico consumidor: balas
(gummies, em inglés), flores in natura, extratos concentrados de cannabis para
vaporizagao, dentre outros.

N&do demoraria para que tais produtos também chegassem ao Brasil. Foi
justamente o que ocorreu em dezembro de 2021, quando a midia relatou que um
paciente curitibano recebeu em sua casa seis frascos contendo 7g cada de flores
secas de Cannabis in natura (BRUNO, 2022).

A permissdo, por parte da Agéncia Nacional, da importacdo deste tipo de
produto se tornou o maior trunfo do mercado da cannabis a época, e gerou diversas
controveérsias que serao debatidas adiante.

As primeiras flores in natura que chegaram ao Brasil eram de CBD e delta-8-
THC, um irmao menos potente do THC mais comum no mercado - o delta-9-THC,

mais conhecido e explorado.

Figura 6: Diferenca da estrutura quimica entre o delta8-THC e o delta-9-THC.
Retirado do texto Review of delta-8-tetrahydrocannabinol (A8-THC): Comparative
pharmacology with A9-THC. British Journal of Pharmacology.

OH

7o

A8-THC

Fonte: British Journal of Pharmacology.

O delta-8-THC é diferente em nivel quimico quando comparado ao delta-9-THC
por apenas uma ligagao atdbmica. Semelhante ao delta-9-THC, o delta-8-THC tem
propriedades psicoativas, o que causa as mesmas sensacgdes e efeitos do delta-9-
THC, apesar de alguns usuarios relatarem um efeito mais brando.

E necessario questionar-se do porqué de referidas flores conterem apenas

delta-8-THC, ao invés do delta-9-THC. Essa questao guarda relagdo com a Farm Bill,
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lei americana que regula, entre outros assuntos, os produtos de cannabis* em ambito
federal nos Estados Unidos da América.

Conforme ensina Fabiano Araujo, o delta-9-THC é um canabinoide majoritario
(pois encontrado em maior concentragao na planta), enquanto o delta-8-THC é um
canabinoide minoritario, menos comum. (2017, p. 55)

Conforme cita o autor, a presenga de canabinoides minoritarios (CBG, CBC,
THCYV e delta-8-THC) contribui para um efeito sinérgico entre os diversos compostos
da cannabis, ai se deve a importancia de monitora-los, para que dessa forma seja
possivel ter uma ideia mais ampla sobre a agdo desses compostos nos organismos
estudados. (ARAUJO, 2017, p. 61)

Como exemplo disso, nas 14 amostras analisadas naquele estudo o delta-8-

THC foi encontrado em apenas 2, havendo prevaléncia de delta-9-THC em todas as

amostras.

Figura 7: Grafico de canabinoides minoritarios identificados nas amostras de extratos
de Cannabis daquele estudo.

THCV mCBD mCBG =CBN ®AB-THC mCBC mTHC
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= ALk i

0,00% -+ e
' 'MGG PRO6|SCO1|SCO02 | SCO3|SC04[SCO5 SCO6|SCO7|SCO8|SPO2 | SP03 | SPO6 | SPO4
THCV 0.96%50,36%0,20%40.99% 1, 14%41,09%0,94%50.92940.85%1,36%1,33%1.14%41,32%]
=CBD  5,09% 2,67%1,03%/7,52%4,15%2,70%5,03%6,09%44,39%(7,23%5,57% 5.76%
= CBG 2.,05%41.00%1,17%53,35%(2,26%40,60%3,12%03,23%/1, 78%(1,6 7%(1,45%{1.35%43,92%
CBN  2,06%0,64%0,76%1 29%42.62%42.65%02. T1944 45%53, 01% 1,78%0.63%] 1,05%)
|®m A8-THC 0,24%0,07% ' ' |
= CBC 0,03% 0.04%
e |- il _

Fonte: ARAUJO, 2017.

Em 1966 o pesquisador israelense Raphael Mechoulam publicou uma pesquisa

4A definicao utilizada pela legislacdo americana é produtos a base de canhamo, como sera debatido
adiante.
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sobre a conversdo quimica de CBD em delta-8-THC e delta-9-THC (Gaoni &
Mechoulam, 1967). A descoberta de referido processo quimico, apesar de ensejar no
registro da Patente no. US 7399872B2 nos EUA, nunca chamou muito a atencéo da
industria em razdo dos altos custos do CBD no mercado no periodo anterior a
regulamentacao do CBD nos EUA.

A situagédo alterou-se apds a regulamentagdo do CBD no ambito federal
americano, que antecedeu uma grande queda do pregco do CBD em extrato e da
biomassa de canhamo, produto utilizado para produzir o CBD. No intuito de regular a
sua venda nos Estados Unidas da América, o Farm Bill, de 2018, prevé que qualquer
produto derivado do canhamo contendo menos de 0,3% de delta-9-THC & um produto

legal e comercializavel.

‘SECAO 297A. DEFINICOES.

“Neste subtitulo:

“(1) CANHAMO. — O termo "canhamo" significa a planta Cannabis
sativa L. e qualquer parte desta planta, incluindo suas sementes e
todos os derivados, extratos, canabinoides, isdbmeros, acidos, sais e
sais de isbmeros, quer estejam crescendo ou ndo, com uma
concentragdo de delta-9 tetrahidrocanabinol de ndo mais do que 0,3
por cento em peso seco.

(-..)

SECAO 10114. COMERCIO INTERESTADUAL.

(a) REGRA DE CONSTRUCAO. - Nada neste titulo ou emenda feita
por este titulo proibe o comércio interestadual de cAnhamo (conforme
definido na secdo 297A da Lei de Marketing Agricola de 1946
(adicionada pela sec¢ao 10113)) ou produtos de canhamo.

(b) TRANSPORTE DE CANHAMO E PRODUTOS DE CANHAMO. -
Nenhum Estado ou Tribo Indigena pode proibir o transporte ou envio
de canhamo ou produtos de canhamo produzidos de acordo com o
subtitulo G da Lei de Marketing Agricola de 1946 (adicionado pela
secao 10113) através do Estado ou territério da Tribo Indigena,
conforme aplicavel.

(...)

(8) Produgéo de Canhamo

A disposigcéo da emenda do Senado altera a Lei de Marketing Agricola
de 1946 para permitir que os Estados regulamentem a producao de
canhamo com base em um plano estadual ou tribal. A emenda exige
que tal plano inclua informagbes sobre locais de produgéo de
canhamo, testes de concentragédo de THC, descarte de plantas que
nao estdao em conformidade e negligéncia ou outras violagdes do plano
estadual ou tribal. Exige que o Secretario estabelega um plano, em
consulta com o Procurador Geral dos EUA, para monitorar e regular a
producdao de canhamo para Estados e tribos sem planos aprovados
pelo USDA. A secao esclarece que nada neste subtitulo afeta ou
modifica a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos ou
as autoridades do Secretario de HHS e do Comissario da FDA e
esclarece que nada neste titulo autoriza interferéncia no comércio
interestadual de cénhamo. (Seg¢bes 10111 e 10112) (ESTADOS
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UNIDOS DA AMERICA, 2018)

A intencdo dos americanos, diferente dos brasileiros, era permitir o cultivo do
canhamo em seu territério e regular a venda de CBD em nivel federal. Dai a
importéncia da limitagdo da concentragdo de delta-9-THC em 0,3%, garantindo que
os produtos ndo fossem psicoativos. A regulamentagéo 1a, por outro lado, nédo se
concentra exclusivamente no uso medicinal dos produtos legais, tendo escopo menos
restritivo neste aspecto.

Essa é a diferenca entre a legislagdo brasileira e a americana sobre a
regulamentagao da cannabis. Os EUA possuem legislagdo menos restritiva quanto ao
comércio de produtos inclusive fora do contexto medicinal, porém limitam a
concentragédo de THC dos produtos, a limitando em 0,3% de delta-9-THC.

Ja o Brasil permite que produtos com maior concentragdo de THC transitem
legalmente no mercado nacional, porém restringiu 0 acesso exclusivamente aos
pacientes medicinais, aqueles que possuem prescricdo para tratamento com tais
produtos.

Ocorre que a legislagao americana, por fazer referéncia direta ao delta-9-THC,
criou uma brecha que posteriormente foi explorada pela industria, vez que existem
outros tipos de THC, além do delta-9-THC como o delta-8-THC.

De qualquer forma, diversos Estados americanos ja produziam CBD em
larguissima escala e a regulamentagcdo deste canabinoide no contexto federal
favoreceu a comercializagao entre os territérios, impulsionando a oferta de produtos e
abrindo os mercados de toda a federacao para empresas que antes estavam limitadas
aos seus Estados.

Esta alteragdo desembocou no crescimento também da produg¢ao dos produtos
de cannabis, vez que as empresas passaram a ter mais incentivos e seguranca
juridica para aumentar investimentos estruturais. Como exemplo disso, a Hemp
Benchmarks, empresa americana de analise especializada na industria do canhamo,
demonstra uma queda abissal nos precos do quilo do 6leo de CBD.

Em abril de 2019 referido produto estava precificado em USD 7.197,00/kg,
caindo fortemente durante a pandemia da COVID 19, chegando a custar USD
1.113,33/kg. No ano de 2023, chegou a ser precificado em USD 475,00/kg, mais de

15 vezes mais barato que em abril de 2019.
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Figura 8: Evolugdo do preco do quilo do éleo refinado de canhamo, utilizado na
producao de produtos de CBD, entre os meses de abril de 2019 e margo de 2023.
Todos os valores sao refletidos em ddélares americanos (USD).

Hemp Benchmarks® Monthly Biomass and Refined Hemp Oil Assessed Prices

Source: Hemp Benchmarks®
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Fonte: HEMP BENCHMARKS, 2023.

A agéncia americana de pesquisa Hemp Industry Daily, no relatério
denominado US CBD Market Report — July 2020, menciona também uma compressao
nos pregos entre abril de 2019 e abril de 2020, “em razao dos reflexos negativos do
COVID-19 na renda geral da populacao” (2020, p. 49).

A partir do momento em que o CBD barateou, a sua conversdo quimica,
proposta por Mechoulam, se tornou economicamente viavel.

A novel viabilidade econémica, atrelada ao fato de a legislacdo americana
restringir expressamente apenas o delta-9-THC, fez com que produtos que contém
delta-8-THC fossem viabilizados e ofertados no mercado, sem infringir, em tese, a
legislagao federal americana.

Na pratica, mesmo que o produto contivesse altissimas concentracdes de delta-
8-THC, ele ainda seria legal e em conformidade com o Farm Bill desde que nao
ultrapasse o limite de concentracao de 0,3% de delta-9-THC.

Foi justamente o que entendeu o plenario do Tribunal de Apelagdes do nono
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circuito dos EUA (Califérnia), que por 3 votos a 0 decidiu que a limitagdo de
concentragdo impostas ao delta-9-THC pela Farm Bill ndo atingem os produtos de
delta-8-THC. Trata-se do caso AK Futures, LLC v. Boyd Street Distro, LLC, 35 F4th
682.

Como resultado pratico do crescimento e estabilizacdo da oferta destes
produtos nos EUA, o mercado brasileiro também passou a receber produtos com
delta-8-THC. Dai a razao das primeiras flores importadas com autorizagao da ANVISA
possuirem esse canabinoide.

De fato, o delta-8-THC apenas ganhou espago em razdo das restricoes
expressas da legislacdo americana. Porém, para o consumidor brasileiro tal debate
nao faria qualquer diferenga pratica, isso porque a Portaria SVS/MS no. 344/98 nao
faz diferenciacao entre delta-8-THC, delta-9-THC ou qualquer outra forma quimica do

THC, enquanto a legislagdo americana o faz.

Figura 9: Rotulo de embalagem de produto de cannabis da marca Pangaia
denominado Pangaia Delta 8 Hemp Flower Hawaiian Haze Sativa importada
legalmente pelo autor com fundamento em cadastro pessoal perante a ANVISA para
importagdo excepcional de produto derivado de cannabis de no.
036687.2709975/2022. Cada embalagem de 10 gramas custou R$ 199,00, mais R$
200,00 de frete. Na embalagem Ié-se “under 0.3% A9 THC”, que em tradugéao direta
significa abaixo de 0.3% de delta-9-THC.
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Fonte: PANGAIA, 2022.

A seguir o Certificado de Analise (COA, em inglés) do produto, que indica a
concentragao de delta 8-THC na porcentagem de 6,89% (68,86mg/g) e de CBD total
de 11,77% (117mg/g), além de indicar Omg/g de delta 9-THC.
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Figura 10: Certificado de Analise (COA) do produto Pangaia Delta 8 Hemp Flower
Hawaiian Haze Sativa.

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Elite Hemp Products
Customer: 8411 West Oakland Park Blvd A Report Issue Date

Unit 202. Sunrise FL 33351, SMTI2022

Sample ID: HEHERONSA3 ACCU R ATE Extraction Technician: HP
Laboratory Number: ATL-6813 TEST LAB Analytical Chemist: HP
g:;‘;{giion.-'size: D& Flower Hawian Haze WMM pm
Unit Wemght: 1g
4
CANNABINOID &
P RO F l L E — — Order Date Amnalysis Date
5/13/2022 S/17/2022
Cannabinoids (HPLC) Results Cannabinoid (%)
Test L0Q (mg'g) mg'g L 0 0 40 B0 80 100
Cannatidivarin (CEOV] <008 1 0
Cannabidiolic Acid {CBD-A) {as CBD) <0.05 B6B.8T 589 I l i '
Cannabigerolic Acid {CBG-A) <004 =L00 <L00
Cannabigerol {CBG) <0.04 =100 <D0
Cannabidiol {CED) <004 4875 188 1]
Cannabinol (CBN) <003 [ 0
Deita 8-Tetrahydrocannabinal [THE) <002 i 0
Defta B Tetrahydrocannabincl <003 5885 688 ]!
Cannabichromenic Acid {CBCA) {as CBC) <0 236 024
Cannabichromens{CEC) <005 20 023 |
Delta-9-Tetrahydrocannabinoiic Acid (as THC) <002 085 008 ||

Fonte: ELITE HEMP PRODUCTS, 2022.

Produtos como estes, apesar de comemorados por parte da industria e dos
consumidores, tém gerado grandes debates em razdo da sua forma de producgao:
diferente do delta 9-THC, que é abundante nas plantas de cannabis que possuem
perfil genético para produgao deste canabinoide, o delta 8-THC é produzido de forma
minima pela planta — dai sua denominag¢ao como canabinoide menor.

Desde o seu surgimento no mercado, a FDA passou a fazer frente a sua
comercializacdo nos EUA, tendo encabecado debates acerca do tema que inclusive
levaram a proibigao do delta-8-THC em alguns estados americanos. Esta repressao
fez a industria procurar saidas para o delta-8-THC, tendo chegado a outro canabinoide
com efeitos equivalentes: o delta-9-THCA.

O delta 9 acido tetrahidrocanabindlico, ou delta-9-THCA, é um canabinoide
abundante em plantas de cannabis vivas e cruas, nem secas e nem curadas. O THCA
€ um canabinoide nao psicoativo, porém o seu aquecimento ou o proprio efeito da
secagem e cura da flor de cannabis o converte em delta 9-THC, psicoativo e limitado

pela Farm Bill nos EUA.
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Figura 11: Diferenca da estrutura quimica entre o delta-9-THCA e o delta-9-THC.
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Fonte: De autoria propria.

Na imagem acima, identifica-se facilmente que a unica diferenca entre as
estruturas é a presenga de uma carboxila (COOH, conforme a imagem).

O delta-9-THCA se transforma em delta-9-THC através do processo
denominado descarboxilagdo, que ocorre quando a cannabis é fumada, exposta ao
calor e até pela propria agao do tempo.

Antes de aprofundar o debate, observa-se a embalagem do produto e ao
Certificado de Analise — COA.

Figura 12: Embalagem de produto de cannabis da marca Secret Nature
Artisan THCA, importada legalmente pelo autor com fundamento em
cadastro pessoal perante a ANVISA para importagdao excepcional de
produto derivado de cannabis de no. 036687.3728315/2023. Cada
embalagem de 3.5g custa R$ 385,00, mais R$ 190,00 de frete.
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Fonte:. FLOWERMED, 2023.
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Na embalagem Ié-se “compliant with the U.S. Farm Bill. Under 0.3% THC”, que
em traducgao direta significa em conformidade com a Farm Bill Americana, abaixo de
0.3% de THC.

Figura 13: Excerto do Certificado de Analise — COA, do produto de cannabis da marca
Secret Nature Artisan THCA, importada legalmente pelo autor com fundamento em
cadastro pessoal perante a ANVISA para importacédo excepcional de produto derivado
de cannabis de no. 036687.3728315/2023

Cannabinoids Complete

(Testing Method:HPLC, CON-P-3000)
Date Tested: 10/13/2022

Analyte LOD LOQ Mass Mass

% % mg/g
A-B-Tetrahydrocannabinol (A-8 THC) 0.0467 0.0701 ND ND
A-%-Tetrahydrocannabinol (A-% THC) 0.0467 0.0701 <LOQ <L0Q |
A-9-Tetrahydrocannabinolic Acid (THCA-A) 0.0467 00701 23501 235000 (RN
A-9-Tetrahydrocannabiphorol (A-9-THCP) 0.0467 0.0701 ND ND
A-9-Tetrahydrocannabivarin (A-9-THCV) 0.04467 0.0701 ND ND
A-9-Tetrahydrocannabivarinic Acid (A-9-THCVA) 0.0467 0.0701 0783 7832 I
R-A-10-Tetrahydrocannabinol {(R-A-10-THC) 0.0467 0.0701 ND ND
5-A-10-Tetrahydrocannabinol (5-A-10-THC) 0.0467 0.0701 ND ND
9R-Hexahydrocannabinol (9R-HHC) 0.0467 0.0701 ND ND
95-Hexahydrocannabinol (95-HHC) 0.0467 0.0701 ND ND
Tetrahydrocannabinol Acetate (THCO) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabidivarin (CBDV) 0.04867 0.0701 ND ND
Cannabidivarinic Acid (CBDVA) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabidiol (CBD) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabidiolic Acid (CEDA) 0.0430 0.0701 <L0Q <L0Q |
Cannabigerol (CBG) 0.0467 0.0701 <LOQ <L0Q |
Cannabigerolic Acid (CBGA) 0.0467 0.0701 0479 4785 |
Cannabinol (CBN) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabinolic Acid (CBNA) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabichromene (CBC) 0.0467 0.0701 ND ND
Cannabichromenic Acid (CBCA) 0.0467 0.0701 0.407 4065 |
Total 25.169 251691

Total THC = THCa * 0.877 + A9-THC;Total CBD = CBDa * 0.877 + CBD; LOQ = Limit of Quantitation; ND = Not Detected.

Fonte: FLOWERMED Secret Nature Artisan THCA, 2023.

Observa-se que o Certificado de Analise (COA, em inglés) indica a concentragao
de delta 9-THCA na porcentagem de 23,50% (235mg/g).

A discussdo acerca da legalidade destes canabinoides nos Estados Unidos
impactam fortemente o mercado da cannabis medicinal brasileira mesmo que,
conforma ja mencionado, a discussédo no contexto juridico brasileiro seja inofensiva.
Se faz necessario relembrar que a legislagao brasileira autoriza a prescricao do THC
de forma ampla, sem entrar nas questdes do delta-8 THC, delta-9 THC ou delta-9-
THCA, conforme ja trazido.

A abordagem dos temas deste capitulo seguiu a ordem cronolégica dos
acontecimentos no mercado brasileiro, os primeiros produtos in natura que surgiram

eram os de delta-8-THC, posteriormente passaram a ser oferecidos os de delta-9-
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THCA.

Atualmente, contudo, a importacdao de referidos produtos foi proibida pela
ANVISA. Em agosto de 2023 a Agéncia, através da Nota Técnica no. 35/2023, proibiu
a importacéo de flores in natura de cannabis, impedindo efetivamente o acesso de
milhares de pacientes a este formato de tratamento.

Assim prevé a Nota Técnica no. 35/2023:

Considerando que, até o momento, inexistem evidéncias cientificas
robustas que comprovem a seguranga, somado ao alto potencial de
desvio para fins ilicitos, ndo € permitida a importagdo de produtos
compostos pela planta de Cannabis in natura ou partes de planta,
incluindo as flores, ao que preconizam os Tratados Internacionais
sobre Controle de Drogas dos quais o Brasil é signatario e a Lei n°
11.343/2006, com respaldo nas competéncias definidas pela Lei n°
9.782/1999. Em acordo com esse fundamento técnico, a RDC n° 327,
de 09 de dezembro de 2019, ao definir produtos de Cannabis, nao
incluiu a permissao do uso da planta ou partes da planta, mesmo apoés
processo de estabilizagdo e secagem, ou na sua forma rasurada,
triturada, ou pulverizada, ainda que disponibilizada em qualquer forma
farmacéutica. A combustao ou inalagdo de uma planta nao sao formas
farmacéuticas/via de administracdo de produto destinado ao
tratamento de saude.

A partir de 20/07/2023, nao serao concedidas novas
autorizagdes/comprovantes de cadastro para a importacdo da planta
Cannabis in natura, partes da planta ou flores. Havera um periodo de
transic&o de 60 dias para conclusdo das importagdes que ja estiverem
em curso e as autorizagdes para importacdo de Cannabis in natura,
partes da planta e flores ja emitidas terao validade até 20/09/2023.

Referida proibicdo pegou de surpresa tanto a industria da cannabis legal
brasileira quanto os milhares de pacientes que vinham importando cannabis in natura
para fins de tratamento.

Os principais pontos levantados pela ANVISA quando da publicagao de referida
Nota Técnica foram: i. A suposta inexisténcia de evidéncias cientificas robustas que
comprovem a seguranga de referido tratamento e, ii. O potencial de desvio dos
produtos para fins ilicitos.

Existem diversos pontos a serem debatidos acerca da decisdo da ANVISA. O
primeiro deles é o absoluto desrespeito a saude dos pacientes que vinham fazendo o
uso de referida via de tratamento. Inclusive, quanto a isso, ha de se mencionar que
decisdo da Agéncia desrespeita a mais basica norma do direito brasileiro em razao da
imposigao, por decisao administrativa, de dnus ou perdas anormais e excessivos aos

pacientes medicinais de cannabis.
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Isso porque a Lei de Introducdo as normas do Direito Brasileiro, LINDB,
Decreto-Lei no. 4.657, de 4 de setembro de 1942, prevé que a decisao tanto na esfera
administrativa, quanto controladora ou judicial, ndo pode impor aos sujeitos atingidos

Onus ou perdas anormais ou excessivos.

Art. 21. A decisdo que, nas esferas administrativa, controladora ou
judicial, decretar a invalidagcdo de ato, contrato, ajuste, processo ou
norma administrativa devera indicar de modo expresso suas
consequéncias juridicas e administrativas.

Paragrafo unico. A decisdo a que se refere o caput deste artigo
devera, quando for o caso, indicar as condicbes para que a
regularizagao ocorra de modo proporcional e equanime e sem prejuizo
aos interesses gerais, ndo se podendo impor aos sujeitos atingidos
Onus ou perdas que, em fungdo das peculiaridades do caso, sejam
anormais ou excessivos. (BRASIL, 1942)

Conforme ensina MENDONCA, uma das formas de exercicio do dever de

regularizagdo, previsto no paragrafo unico do artigo 21, é por meio da criagdo de

periodos de transi¢ao, e ilustra com exemplos praticos:

Detecta-se ilegalidade insanavel no ato municipal que autorizava feira-
livre. A deciséo que o invalidar devera estabelecer prazo razoavel para
que deixe de produzir efeitos, quica para que se realize a pratica de
novo ato que o permita (ou para que se encontre novo local).

O deve de regularizagdo ndo pode ser feito com prejuizo aos
interesses gerais. Descobre-se vicio na investidura de Oficial de
Justica: estarao invalidados todos os seus atos, com a desconstituicdo
da coisa julgada em diversos casos? Certamente ndo. (...) O dever de
regularizagédo pode ter custo ao erario — mas é o curso de ser fazer (0)
direito. (MENDONCA, 2018, p. 53)

Por nao ter previsto qualquer periodo de transicao, efetivamente impedindo o
acesso dos pacientes aos seus tratamentos, ha clara reprovabilidade juridica da
decisao na forma como foi proferida.

Quanto ao mais, menciona a ANVISA na Nota Técnica que impediu
repentinamente a importagao destes produtos que “a combustao ou inalagdo de uma
planta ndo sao formas farmacéuticas/via de administracao de produto destinado ao
tratamento de saude” (ANVISA, 2023).

Ocorre que ja existem produtos medicinais com aplicagdo semelhante
autorizados em outros paises, como € o caso do produto Tilray Flor Seca THC 18,
composto por flores secas de planta fémea de Cannabis sativa L.

Referido produto teve a sua comercializagdo autorizada em Portugal em janeiro
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de 2021, pela INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude em Portugal. Em uma busca na base de dados da Autoridade Nacional
portuguesa, encontra-se que a sua forma farmacéutica € definida como “substancia
de origem vegetal para inalagdo por vaporizagado”e a sua via de administragéo € a via

inalatoria.

Figura 14: Detalhamento do Medicamento: Tilray Flor Seca THC 18, no INFOMED,
Base de dados de medicamentos de uso Humano da [INFARMED.
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml

T Guia e condigbes de utilizagdo
e \ | _aj PT EN
1V 1 e
Base de dados de medicamentos de uso humano
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§ Detalhes do Medicamento: Tilray Flor Seca THC 18

iformagéo Geral Y

bstancia Aliva/DCI.  Delta-9-tetrahidrocanabinol (THC) + Substancia de origem vegetal para

Canabidiol (CBD), flor de Cannabis inalagao por vaporizacao
sativa
Tilray Flor Seca THC 18 Dosagem: 18%+<=1.0%

arde AlM:  Tilray Portugal Unipessoal, Lda. Genérico:  Nao

Via inalatoria Preparacbes da canabis

19/H/ACM/0002/001 Margem Terapéuiica Estreita;  Nao

AlM:  Autorizado Data:  27/01/2021

MSRM especial i Tabela I-C

2.13 - Outros medicamentos com
agao no sistema nervoso central

NO7XX - Other nervous system drugs

Longa Duragao

Fonte: INFARMED. 2023.

A Autoridade portuguesa inclusive aprovou o procedimento de administragcéo
recomendado do farmaco, reforcando, para os fins desse trabalho, que referida via de

administracao é viavel e destinada a tratamentos de saude:

Procedimento de administracdo recomendado:

Coloque no vaporizador a quantidade de Flor Seca prescrita pelo
médico.

A quantidade de Flor Seca a colocar no vaporizador devera ser medida
previamente, utilizando o dispositivo de medida disponivel.

Os canabindides geralmente vaporizam a temperaturas acima dos
180°C.

Recomenda-se a vaporizagao de pequenas quantidades de produto a
temperatura maxima de 210°C.
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Sugere-se a utilizagao do seguinte procedimento de inalago:

- Quando o vaporizador estiver pronto, inspire pelo bocal durante 5
segundos.

- Segure o vapor nos pulmdes durante 10 segundos.

- Expire e aguarde 10 a 20 minutos.

Isto é considerado uma inalagao, podendo ser repetida de acordo com
a prescricao médica.

A maioria dos pacientes atinge eficacia terapéutica com uma dose de
em média 0,5 — 1,5 gramas por dia. (INFARMED, 2021)

Evidentemente o escopo do presente trabalho e a especialidade de seu autor
na area juridica, e ndo na area médica, impede um debate mais aprofundado acerca
da possibilidade de utilizagdo com seguranga da via vaporizada ou inalada para fins
de saude humana.

Ao trazer a pesquisa a noticia da existéncia de produtos aprovados por
Autoridades de Vigilancia Sanitaria de outros paises com esta mesma forma
farmacéutica/via de administracdo, pretende-se apenas pontuar a falta de clareza
técnica quanto aos fundamentos da ANVISA para proibir a importacdo de tais
produtos.

Ha de se dizer, ademais, que o outro argumento da ANVISA para determinagéo
da proibi¢cao deste produto, qual seja o alto potencial de desvio para fins ilicitos, acaba
por distorcer um dos Unicos principios universalmente aceitos pelo direito®: a
presuncgao de boa-fé.

Outro ponto a ser destacado é o possivel descumprimento, pela Agéncia, de
determinacao judicial proferida em Acgéo Civil Publica, ingressada pelo Ministério
Publico Federal, em face da Unidao Federal e da ANVISA, ja citada neste trabalho,
julgada procedente para que se permitisse a prescricao de medicamentos e produtos
de cannabis.

A sentenga proferida, conforme também ja indicado, determinou que os
produtos sobre os quais se deveria permitir a prescricdo médica englobariam os
produtos medicinais de cannabis em seus mais diversos tipos. Incluso, portanto, as
flores in natura.

Outra imensa contradicdo pratica € que, apesar da ANVISA ter proibido a
importacdo de flores in natura, a norma nada disse acerca dos concentrados

vaporizaveis de cannabis, também destinados ao uso pela via inalada e que seguem

5 Aqui se faz referéncia ao Tema Repetitivo 243 do Superior Tribunal de Justica, que orienta: 1.3. A
presungéo de boa-fé é principio geral de direito universalmente aceito, sendo milenar parémia: a boa-
fé se presume; a ma-fé se prova.
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sendo importados legalmente.

Na pratica ndo haveria qualquer diferenga entre o uso das flores in natura de
cannabis e dos concentrados de cannabis que, além de terem a mesma forma de
administracao, também poderiam, em tese, ser desviados para fins ilicitos.

Ante o claro dano aos pacientes, logo apds a publicagao da Nota Técnica no.
35/2023, foi distribuida A¢ado de Execucdo de Obrigacdo de Fazer, executando-se o
conteudo da sentenga proferida na Agao Civil Publica e requerendo a condenacgao da
ANVISA e Unidao Federal ao cumprimento forgcado do conteudo da sentenga: a
permissao de importacdo de produtos de cannabis em todos as suas apresentacgoes,
inclusive in natura.

A acao foi intentada em causa propria por Max Warner Santos Souza, OAB/MG
154.052, e distribuida por dependéncia a 162 Vara Federal da Justica Federal do
Distrito Federal®, autos no. 1075525-82.2023.4.01.3400.

Em uma de suas manifestacdes, o Exequente expde as razdes pelas quais a
cannabis medicinal em referida apresentagdo funcionam em seu caso. A razao
principal, evidentemente, € a prescricdo médica, porém seu relato deixa clara a razao
de tantos pacientes, em conjunto com seus médicos, optarem por referida via de

tratamento:

Conforme receitas em anexo, sou paciente de cannabis medicinal
desde 04/05/2023, sendo que procurei esse tipo de tratamento em
virtude de problemas com ansiedade, insénia e bruxismo, visto que os
medicamentos convencionais para essas doencas possuem efeitos
colaterais extremamente indesejaveis, ja os medicamentos a base de
cannabis nao, pois sao naturais — além de eficazes.

(...)

A vaporizagao das “flores de CBD” me proporciona alivio quase que
imediato quando em crise, diferente do 6leo, que demora para fazer
efeito, com a flor vaporizada consigo obter os beneficios em poucos
minutos apos o uso.

Contudo, infelizmente nao vou poder contar mais com as “flores de
CBD” no meu tratamento, visto que a executada, em 19/07/2023,
editou a Nota Técnica 35/2023 e passou a proibir a importacao de
Cannabis in natura, partes da planta e as flores. (BRASIL, 2023)

Em sua defesa, a ANVISA manifestou que a sentenga proferida no bojo da
Acao Civil Publica n&o fixou um conceito de "produto” e que o mandamento judicial
nao impediria a prevengao e repressao do desvio da planta para uso recreativo, ja que

0 uso desta deve ser direcionado exclusivamente ao uso medicinal, desde que

6 O acesso aos autos foi gentilmente franqueado pelo dr. Max para fins deste estudo cientifico.
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autorizada pela Unido e pela Anvisa.
Indicou também as razdes para apontar a possibilidade do desvio destes
produtos, apontando percepcao de parte dos brasileiros de que haveria suposta

brecha legal para importagcao de flores de cannabis para fins recreativos:

Verificou-se ainda que tem sido noticiado na midia que brasileiros
estdo se aproveitando da RDC 660/22 para importar “maconha”, para
fins recreativos, com o aval da Anvisa conforme cépia da noticia
“Brasileiros aproveitam brecha e importam maconha legalizada - Ag¢ao
se da por meio de norma da Anvisa que libera a importacdo para fins
medicinais; agéncia avalia aprimorar regra”, em anexo. A matéria se
refere a promocdo do mecanismo de importacdo de flores de
Cannabis, no ambito da RDC n° 660, de 2022, para fins de uso
recreativo ou adulto, o que absolutamente ndao compete a esta
agéncia.

Outro exemplo é a noticia “Matué fala sobre autorizacdo da Anvisa
para importar maconha”, cépia em anexo, em que o rapper Matué
divulga instrugées de como obter a autorizagao.

Outros exemplos de veiculagdo desse tipo de conteudo na midia
podem ser observados nos documentos em anexo. Ha mencbes
claras acerca da substituicdo do consumo da maconha de baixa
qualidade vendida de forma ilegal no pais ("prensado") pelas flores
importadas, com o respaldo da Anvisa, sob o argumento de que se
trataria de produto para tratamento medicinal.

Ha ainda disponibilizagdo de servigos na internet, pelo canal do
youtube “Canal Brazilian Strains Grower”, apresentando orientacoes
de como conseguir autorizagdo da Anvisa para importar as flores ou
autorizacao judicial para plantar maconha, video “Chega de fumar
prensado! Compre flores legalmente no Brasil”, video “Como tirar o HC
para cultivar maconha cannabis- Autorizagdo para plantar maconha”.
Os videos tem o claro objetivo de obtenc¢ao de autorizagcao da Anvisa
ou do Judiciario, para consumir a maconha, na forma de fumada.
(BRASIL, 2023)

Em adicdo ao manifestado pela Agéncia, esta decidiu ndo acatar a decisao
proferida pelo juizo que determinou a execugédo da obrigagdo de fazer. O processo
encontra-se concluso para despacho e ndao houve manifestacao jurisdicional acerca
do descumprimento pela ANVISA de referida determinacao de execugao da obrigagao
de fazer.

Até o presente momento abordou-se a cannabis medicinal no ponto de vista
das regulamentagdes da ANVISA. O quadro, porém, ndo esta completo sem que se
entre na discussao do ponto de vista judicial do acesso a esta forma de tratamento.

Foi assim, ao bem da verdade, que o debate se iniciou no Brasil. Relembra-se
que a propria ANVISA foi condenada no caso de Anny Fischer a se abster de

apreender e impedir o consumo do canabidiol pela autora. Foi justamente nos
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tribunais brasileiros que o debate da cannabis ganhou forga antes de atingir a ANVISA.
Ainda hoje o poder judiciario € figura indispensavel quando se trata do acesso a
cannabis medicinal.

E justamente através dele que se garantiu que pacientes e associacdes
pudessem cultivar cannabis para fins medicinais a revelia de, como viu-se até agora,
inexistir requlamentagcéo que autorize ou regulamente o cultivo da cannabis em solo
nacional.

Parte-se agora, ao estudo das associagdes de pacientes de cannabis e do auto

cultivo medicinal.



60

4 OS EFEITOS PRATICOS DA FALTA DE REGULAMENTAGAO: A CANNABIS
MEDICINAL NO JUDICIARIO

Até este momento tratou-se, basicamente, de duas formas de acesso a
cannabis medicinal: via autorizagdo excepcional de importagdo da ANVISA e via
farmacia, cada uma com os seus regramentos e normas especificas. Ocorre que o
debate da cannabis, muito antes de iniciar-se na ANVISA, teve como campo de debate
o Poder Judiciario.

E necessario relebrar, inclusive, que o inicio da regulamentacdo da cannabis
pela ANVISA se deu quando a Agéncia foi condenada a nido obstar a importacao de
produtos de cannabis medicinais por Anny Fischer.

Conforme ensina Cristiano Avila Maronna, acerca do papel do judiciario no

presente contexto do debate da cannabis medicinal:

Apesar de o Anexo | da Politica Nacional sobre Drogas, em seu item
2.4, do Decreto n. 9.761/19, afirmar que o “plantio, o cultivo, a
importacao e a exportacio, ndo autorizadas pela Unido, de plantas, de
drogas ilicitas, tais como a Cannabis, ndo serao admitidos no territério
nacional’, a realidade é outra. Diante da omissdo inconstitucional do
poder publico na implementacdo das condicbes necessarias ao
adequado acesso dos brasileiros a utilizacao terapéutica da Cannabis
e em obediéncia ao dever estatal de efetivas as prestacoes
necessarias a garantia da saude da populagédo (CF, art. 196), o
Judiciario vem viabilizando pessoas fisicas e juridicas a importar
sementes e plantas Cannabis em solo brasileiro como forma de tutela
da vida e da saude de pessoas que a utilizam no tratamento de
doencas.

Transcorridos mais de quinze anos desde a edicdo de Lei n.
11.343/2006, e nao obstante ja tenham a Unido e a Anvisa sido
demandadas pelo Ministério Publico Federal, em 2014, o art. 2° da Lei
de Drogas, que atribui a Unido a competéncia para autorizar o plantio,
a cultura e a colheita de vegetais dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, incluida a Cannabis, nao foi regulamentado. (...)
O Decreto n. 5.912/2006, que regulamentou a Lei de Drogas,
estabeleceu, em seu art. 14, inciso |, alinea c, a competéncia do
Ministério da Saude para ‘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
determinados, mediante fiscalizacdo, ressalvadas as hipéteses de
autorizacao legal e regulamentar’. (MARONNA, 2022, p. 229)

O autor menciona verdadeira omissao inconstitucional do poder publico na
implementagdo das condi¢des necessarias a essa forma de tratamento, restado ao
judiciario viabilizar tal acesso.

Assim prevé o citado Decreto, no. 5.912/2006:



61

Art. 14. Para o cumprimento do disposto neste Decreto, sao
competéncias especificas dos 6rgaos e entidades que compdem o
SISNAD:

| - do Ministério da Saude:

(...)

c) 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
fiscalizacdo, ressalvadas as hipoteses de autorizagcdo legal ou
regulamentar; (BRASIL, 2006)

O judiciario sempre teve relevante papel na aplicagdo do direito: o de dirimir o
embate no caso pratico entre normas, direitos e interesses.

O debate mais atual acerca da cannabis medicinal no judiciario envolve
justamente a possibilidade de seu cultivo pessoal para fins medicinais. No decorrer
dos ultimos anos diversos advogados realizaram judicializagbes estratégicas

envolvendo casos de auto cultivo de cannabis para fins medicinais.

4.1 A VIA DO AUTO CULTIVO MEDICINAL E O CABIMENTO DO HABEAS CORPUS

Até este momento tratou-se, basicamente, de duas formas de acesso a
cannabis medicinal: via autorizagdo excepcional de importagdo da ANVISA e via
farmacia, cada uma com os seus regramentos e normas especificas. Ocorre que o
debate da cannabis, muito antes de iniciar-se na ANVISA, teve como campo de
batalha o Poder Judiciario.

O auto cultivo, como seu préprio nome diz, € quando o proprio paciente cultiva
a cannabis para fins de seu tratamento, sempre com acompanhamento especializado
e conforme prescrigao.

A principal via eleita pelos advogados € agao de Habeas Corpus, previsto no
Art. 5, inc. LXVIII da Constituicao Federal de 88:

Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes
no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

(-..)

LXVIIIl - conceder-se-a habeas corpus sempre que alguém sofrer ou
se achar ameagado de sofrer violéncia ou coagdo em sua liberdade de
locomogéo, por ilegalidade ou abuso de poder; (BRASIL, 1988)

Conforme ensina Cristiano Avila Maronna acerca desta via:
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Diante da omissao regulatério dos Poderes Legislativo, Executivo e
Judiciario no que diz respeito a autorizagdo prevista no art. 2°,
paragrafo unico da Lei de Drogas (cultivo e produgéo de drogas para
fins cientificos e medicinais) e considerando so6 existir espaco para a
incidéncia da lei penal, o que gera o risco potencial de incriminagao
com base nos art. 28 e 33 do mesmo diploma legal, resta, como ultimo
recurso, o manejo do writ para tutelar o direito a saude, garantindo-se
o cultivo da Cannabis para continuidade do tratamento de doencas
graves por meio da concessao de salvo conduto.

Vale sublinhar que a Anvisa reconheceu sua incompeténcia para
autorizar cultivo de Cannabis no Brasil, por auséncia de previsao legal.
Nesse sentido, a Diretoria Colegiada da Anvisa determinou o
arquivamento do processo 25351.421833/2017-76, que tinha como
objeto a ‘Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC, que
dispbe sobre os requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da
planta Cannabis spp. exclusivamente para fins medicinais ou
cientificos, e da outras providéncias’ porque a autorizacdo para
cultivos de plantas que possam originais substancias sujeitas a
controle especial é de competéncia do Ministério da Saude. (2022, p.
272)

A tese desenvolvida e o cabimento de referido remédio constitucional sera
tratado no decorrer do presente capitulo, com especial foco na jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica, que pouco a pouco alterou-se para acatar o cabimento
do mandamus nesses casos.

Conforme ensinam RAMOS, FIGUEIREDO e SABOIA o primeiro Habeas que se
tem noticia foi distribuido em 01/11/2016 perante o Juizado Especial Criminal de
Marica/RJ.

O primeiro Habeas Corpus com tal finalidade impetrado no Brasil foi
em nome de um dos advogados fundadores da Rede Reforma, que
pleiteava ja no ano de 2016 o seu direito de voltar a cultivar Cannabis
para garantir o seu tratamento de saude, pois havia mais um ano que
a policia havia invadido sua casa, apreendido suas plantas e
constatado, posteriormente, que havia respaldo médico para usar
Cannabis como ferramenta terapéutica. Apos a impetragao do Habeas
Corpus, o Ministério Publico resolveu denuncia-lo por trafico e opinar
contra a concessdao da ordem pretendida, sendo que ambos os
processos ficaram a cargo do mesmo Juiz, que cumulava o exercicio
da fungao na Vara Criminal em que tramitava a acado penal por trafico
e no Juizado Especial Criminal, onde tramitava o Habeas Corpus
preventivo. Na sequéncia, o juiz recebeu a denuncia e negou o Habeas
Corpus. Por fim, a agéo penal foi trancada em outro Habeas Corpus
impetrado perante o Tribunal e o Habeas Corpus foi concedido,
dezoito meses apos a sua impetracdo, em sede de recurso a Turma
Recursal.

O segundo Habeas Corpus foi impetrado poucos dias apds o primeiro,
em nome de uma advogada e seu marido, em razao do tratamento da
filha do casal portadora de uma sindrome genética rara, cujas crises
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convulsivas eram controladas por um preparo artesanal feito a partir
do cultivo doméstico de Cannabis. A familia, que ha anos vinha
demandando o reconhecimento dos seus direitos, como através da
importagcdo de produtos de Cannabis, havia aprendido com os
cultivadores de Cannabis que era possivel fazer o remédio por meio
do cultivo. Representados por um advogado amigo da familia,
impetraram entdo o Habeas Corpus perante a Justica Federal, que no
mesmo dia decidiu pelo declinio de competéncia para a Justica
Estadual. Imediatamente, outro Habeas Corpus foi impetrado no
Juizado Especial Criminal do Bairro em que residiam e a ordem
concedida poucas horas depois, sendo a primeira concessao que se
tem noticia no Brasil (RAMOS, FIGUEIREDO, SABOIA, 2023).

Os processos mencionados pelos autores, conforme consta nas notas de
rodapé do trabalho citado sdo, em ordem de mencéo: i. TJRJ, HC n. 0015173-
10.2016.8.19.0031, Juizado Especial Criminal de Marica, Distribuido em 01/11/2016,
julgado em 21/09/2018; ii. JFRJ, HC n. 0157657-74.2016.4.02.5101, 22 Vara Federal,
Distribuido em 04/11/2016, Declinio em 04/11/2016; e TJRJ, HC n. 0394094-
97.2016.8.19.0001, | Juizado Especial Criminal do Rio de Janeiro, Distribuido em
17/11/2016, julgado em 17/11/2016.

Conforme prevé os artigos 647 e 648, do Cddigo de Processo Civil, reiterando
o conteudo da Constituicdo Federal, cabe Habeas Corpus sempre que alguém sofrer
ou se achar na iminéncia de sofrer violéncia ou coacgéo ilegal na sua liberdade de ir e

vir, salvo nos casos de punicao disciplinar:

Art. 647 - Dar-se-a habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se
achar na iminéncia de sofrer violéncia ou coagéo ilegal na sua
liberdade de ir e vir, salvo nos casos de punicéo disciplinar.

Art. 648 - A coagao considerar-se-a ilegal:

| - quando n&o houver justa causa; (BRASIL, 2015)

A tese principal do denominado Habeas Corpus de Cultivo de Cannabis esta
escorada na existéncia de risco eminente de coacéo ilegal de autoridade face ao
cultivo caseiro de cannabis para fins medicinais, com prescrigdo e acompanhamento
de profissional prescritor habilitado. Para tanto é necessario que o paciente ja esteja
cultivando cannabis para fins de seu tratamento antes da impetracdo do Habeas
Corpus.

O principal ponto a ser explorado nesses casos € a excegao prevista na Lei de
Drogas que prevé a possibilidade de a Unido conceder autorizagdo para plantio,

colheita e cultura de produtos exclusivamente para fins medicinais ou cientificos.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem



64

como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipdtese de autorizagdo legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convencéao de Viena, das Nacdes Unidas,
sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971, a respeito de plantas de
uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Uni&o 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
fiscalizagdo, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (BRASIL,
2006)

Tal norma, contudo, nunca foi regulamentada a fim de que gerasse, de fato,
efeitos legais e praticos, impedindo efetivamente o acesso a tais tratamentos de
saude.

A ANVISA, por exemplo, apesar de ter tentado regulamentar o cultivo medicinal
e cientifico em solo nacional, sem sucesso, nunca sequer debateu a possibilidade do
auto cultivo.

Uma vez que o paciente, quando do ingresso do Habeas Corpus ja esta
cultivando é cabivel também a formulacdo de pedido liminar requerendo deferimento
de salvo conduto provisério em sede de tutela de urgéncia, nos termos do artigo 300

e seguintes do Cadigo de Processo Civil:

Art. 300. A tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de
dano ou o risco ao resultado util do processo.

§ 1° Para a concesséao da tutela de urgéncia, o juiz pode, conforme o
caso, exigir caucao real ou fidejusséria idénea para ressarcir os danos
que a outra parte possa vir a sofrer, podendo a caucgao ser dispensada
se a parte economicamente hipossuficiente ndo puder oferecé-la.

§ 2° A tutela de urgéncia pode ser concedida liminarmente ou apds
justificagéo prévia.

§ 3° A tutela de urgéncia de natureza antecipada nao sera concedida
quando houver perigo de irreversibilidade dos efeitos da decisao.
(BRASIL, 2015)

Como resultado pratico, o cabimento do Habeas Corpus para a finalidade
pretendida depende logo de plano, da comprovagao ou nao de risco de coagao ilegal
em razao do cultivo medicinal do paciente. Eis a razdo pela qual € necessario que o
paciente ja esteja cultivando.

Quanto a isso, necessario destacar a deciséo proferida no Habeas Corpus no.
861260 - MG (2023/0373740-2), de relatoria do Ministro Reynaldo Soares da Fonseca,

julgado em 17/10/2023, em que n&o se conheceu de Habeas Corpus interposto por
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paciente que n&o cultivava cannabis e requereu autorizagao judicial para fazé-lo.

O cabimento do Habeas Corpus para fins de cultivo medicinal passou a ser
acolhido com mais tranquilidade pelo Superior Tribunal de Justica a partir do ano de
2022. Naquele ano houve uma sucessao de julgamentos importantes acerca da
cannabis medicinal e o auto cultivo no Tribunal Superior. Até aquele ponto, contudo,
o Habeas Corpus de cultivo foi matéria extremamente controvertida no préprio STJ e
segue sendo nas instancias inferiores.

O RE 1972092/SP, de Relatoria do Ministro Rogerio Schietti, julgado em
14/06/2022 é de grande valia ao debate, pois reconhece o cabimento do Habeas
Corpus de cultivo ante o claro risco a liberdade do paciente, reforcando o cabimento

da tese.

Ha, ainda, risco a liberdade dos recorridos, uma vez que, além da
conduta por eles praticada ser prevista na lei 11.343/06 como crime, é
o delito de trafico de drogas de natureza permanente e, portanto,
permanece o0 agente em estado de flagrancia enquanto ndo cessada
a permanéncia. (grifo original) (BRASIL, 2022)

Neste caso votaram por unanimidade os Ministros Antonio Saldanha Palheiro,
Olindo Menezes, Laurita Vaz, Sebastidao Reis Junior e como relator o Ministro Rogerio
Schietti Cruz.

Na mesma sessdo da Sexta Turma do STJ em que este caso foi julgado, em
14/06/2022, houve também o julgamento do RHC 147.169/SP de relatoria do Ministro
Sebastido Reis Junior. Nesse caso votaram os Ministros Rogerio Schietti Cruz,
Antonio Saldanha Palheiro, Olindo Menezes, Laurita Vaz e o Ministro Relator
Sebastiao Reis Junior. Neste outro caso, debateu-se outro ponto quanto ao cabimento
do Habeas Corpus. Sabe-se que este tipo de acdo nao permite producao probatéria.

Um dos principais fundamentos para denegacédo desse tipo de agdo nas
instancias inferiores, escorava-se na impossibilidade de realizacdo de pericia para
comprovacao das questdes faticas concernentes as condigdes de saude e cabimento
do tratamento com cannabis medicinal. Novamente, se o magistrado entendesse pela
necessidade de dilagao probatdria, inexistente no processamento da agao de Habeas
Corpus, cairia por terra o cabimento do Habeas Corpus para a finalidade pretendida.

Sabe-se que em Habeas Corpus, a prova deve ser pré-constituida e
incontroversa. O procedimento do habeas corpus nao permite a dilagcdo probatdria,

pois exige prova pré-constituida das alegagdes, sendo 6nus do impetrante trazé-la no
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momento da impetragédo (AgRg no HC n. 289076/SP, relatoria Min. Regina Helena
Costa).

Naquele julgamento a 6 Turma entendeu pelo cabimento do Habeas Corpus
ao fazer uma leitura pela aplicagdo ao caso do Tema n. 106, dos Recursos Repetitivos
do STJ, que estatui que o fornecimento de medicamentos por parte do Poder Publico
pode ser determinado com base em laudo subscrito pelo proprio médico que assiste

0 paciente, sem necessidade de pericia oficial:

Basta, para tanto, que haja "Comprovagao, por meio de laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o
paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS" (EDcl no REsp n. 1.657.156/RJ, Rel. Ministro
Benedito Gongalves, 12 S., DJe 21/9/2018).

Se, para pleitear aos entes publicos o fornecimento e o custeio de
medicamento por meio de acao civel, o pedido pode ser amparado em
laudo do médico particular que assiste a parte, ndo ha razdo para se
fazer exigéncia mais rigorosa na situacdo dos autos, em que a
pretensdo da defesa ndo implica nenhum gasto financeiro ao erario.
(BRASIL, 2022)

Assim, ao entender que o laudo subscrito pelo médico que assiste o paciente é
suficiente para comprovacgao do cabimento do tratamento, o STJ confirmou naquele
julgamento o cabimento do Habeas Corpus para esses casos. Tais situacées foram
bastante importantes pois instituiram requisitos jurisprudenciais para a concessao do
Habeas Corpus, que serao debatidos adiante.

Ultrapassada a questao do cabimento da acao constitucional para a finalidade
pretendida, parte-se agora para a tese de fundo do pleito de habeas corpus de cultivo
de cannabis. Inicialmente ha de se dizer que nao se busca, através do Habeas Corpus
que o poder judiciario conceda autorizagao para o cultivo medicinal, vez que se trataria
de pedido impossivel dado ndo haver regramento que preveja dita autorizagdo. Busca-
se assim, que o judiciario decrete a atipicidade da conduta de cultivar cannabis para
fins medicinais, apenas.

A tese de fundo deste pleito inclusive ja foi mencionada no decorrer desse
trabalho. Funda-se na possibilidade legal da Unido autorizar o plantio, a cultura e a
colheita dos vegetais dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
exclusivamente para fins medicinais, conforme expresso no artigo 2°, paragrafo unico,
da Lei de Drogas. Se a propria Lei de Drogas prevé excegdo ao uso medicinal,

compreende-se entdo que ela ndo mira o uso medicinal, vez que este possui finalidade
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de exercicio de direito constitucional a saude.

Mesmo que a lei preveja ser indispensavel a licenga prévia da autoridade
competente para manipular drogas ou matéria-prima destinada a sua preparagao,
ocorre que tal ponto nunca foi regulado pela Administracdo Publica. A falta de
regulamentagcdo nesses casos gera claros entraves ao exercicio de direitos
constitucionais basicos, permitindo o debate por outras vias, como o Habeas Corpus.
O auto cultivo, relembremos, nunca foi objeto de regulamentagéo. Assim, a tese esta
fundada num possivel tratamento diferente pela Lei de Drogas ao uso medicinal —
mesmo que inexista regramento especifico para as questdes do cultivo pessoal.

Foi justamente este o fundamento acatado no julgamento do RHC 147.169/SP,
de relatoria do Ministro Sebastidao Reis Junior, que, fazendo uma analise através do
principio da intervencdo minima e da subsidiariedade do direito penal, concluiu pela
atipicidade da conduta de cultivar cannabis para fins medicinais.

Segundo consta do acordéo:

O ponto em discussao é a aparente contradicao entre a norma penal
incriminadora, arts. 33 a 39 da Lei n. 11.343/2006, e a omissdo do
estado brasileiro em regulamentar o plantio, a cultura e a colheita de
vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas
drogas, especificamente a maconha e o canabidiol, possibilidade
prevista no art. 2°, paragrafo unico, da mesma lei.

(...)

O Direito Penal é conformado pelo principio da intervencdo minima e
seus consectarios, a fragmentariedade e a subsidiariedade. Passando
pelo legislador e chegando ao aplicador, o Direito Penal, por ser o
ramo do direito de mais gravosa sangao pelo descumprimento de suas
normas, deve ser ultima ratio.

Somente em caso de ineficiéncia de outros ramos do direito em tutelar
os bens juridicos é que o legislador deve langar mao do aparato penal.
Além disso, ndo é qualquer lesdo a um determinado bem juridico que
deve ser objeto de criminalizagdo, mas apenas as lesdes relevantes,
gravosas, de impacto para a sociedade.

Sobre o principio da intervengcdo minima e da subsidiariedade, esta
Corte Superior ja firmou orientagdo no sentido de que a existéncia de
previsdo administrativa de punigdo para desobediéncia de ordem de
parada em blitz de policia de transito afasta a incidéncia do delito de
desobediéncia (HC n. 369.082/SC, Ministro Félix Fischer, Quinta
Turma, DJe 1/8/2017).

E assim, restringindo o alcance da norma penal incriminadora, que o
intérprete deve cotejar os fatos perante a norma incriminadora. No
caso, a Lei n. 11.343/2006, conforme dispde sua ementa, institui o
Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad;
prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencédo e
reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas; estabelece
normas para repressao a producado nao autorizada e ao trafico ilicito
de drogas; define crimes e da outras providéncias.
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Especificamente, as normas incriminadoras procuram tutelar a
saude publica da coletividade, risco esse que nao se verifica nos
casos em que a medicina prescreve as mesmas plantas
psicotrépicas para fins de tratamento.

Ora, a previsao legal acerca da possibilidade de regulamentagao
do plantio para fins medicinais, entre outros, permite concluir
tratamento legal dispar acerca do tema: enquanto o uso
recreativo estabelece relagao de tipicidade com a norma penal
incriminadora, o uso medicinal, cientifico ou mesmo ritualistico-
religioso nao desafia persecug¢ao penal dentro dos limites
regulamentares. (grifo original) (BRASIL, 2022)

Assim, restringindo o alcance da norma penal incriminadora, entendeu-se que
os tipos penais previstos na Lei de Drogas buscam tutelar a saude publica e a
coletividade, punindo o uso recreativo, porém excluindo o uso medicinal, conforme
excegao prevista no artigo 2°, paragrafo unico da Lei.

Conforme os ensinamentos de Cezar Roberto Bitencourt, o tipo penal € um
modelo abstrato que descreve um comportamento proibido. E o conjunto dos
elementos do fato punivel descrito na lei penal. (2013, p. 344). S&o tipos penais, por
exemplo, os crimes previstos nos artigos 28, 33 e seguintes da Lei de Drogas.

Segue o acordao, ainda, aprofundando na inexisténcia de ofensa a bem juridico

tutelado no contexto da conduta de cultivar cannabis para fins medicinais.

Ora, considerando que o delito de trafico traz insito a sua descrigao
tipica a busca pelo lucro, o cultivo da planta para fins medicinais
encontra-se fora da tipicidade, pois realiza finalidade constitucional e
legal, a saber, o direito a saude.

Ganha especial relevo, neste ponto, a no¢ao de ofensa ao bem juridico
como pedra angular da nogdo de crime. O cultivo de planta
psicotrépica para extragao de principio ativo é conduta tipica apenas
se desconsiderada a motivagdo e a finalidade. A norma penal
incriminadora mira o uso recreativo, a destinagao para terceiros e o
lucro, visto que, nesse caso coloca-se em risco a saude publica. A
relagcao de tipicidade nao vai encontrar guarida na conduta de cultivar
planta psicotrépica para extracao de 6leo para uso préprio medicinal,
visto que a finalidade, aqui, é a realizacao do direito a saude, conforme
prescrito pela medicina. (BRASIL, 2022)

Fundado na logica exposta, concluiu-se pela atipicidade do ato de cultivar e
usar cannabis para fins medicinais, visto que tal ato ndo atinge os bens juridicos
tutelados pela Lei de Drogas: a saude publica e a coletividade, vez que tais atos
almejam justamente a busca por direito tutelado constitucionalmente, a saude.

Tratando do bem juridico como base da estrutura e interpretacdo dos tipos
penais, Bitencourt leciona:
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A protecido do bem juridico, como fundamento de um Direito Penal
liberal, oferece um critério material, extremamente importante e seguro
na construgéo dos tipos penais. (...) O conceito de bem juridico esta
relacionado a finalidade de preservacao das condi¢des individuais
necessarias para uma coexisténcia livre e pacifica em sociedade,
garantindo, ao mesmo tempo, o respeito de todos os direitos humanos
(BITENCOURT, 2013, p. 348).

Além disso, no julgamento do RESP 1972092, que ocorreu simultaneamente
ao RHC 147.169/SP, aprofundou-se ainda mais na logica criminal que fundamenta a

atipicidade da conduta.

No caso dos autos, porém, entendo, apds uma analise mais cuidadosa
sobre o assunto, que a conduta para a qual os recorridos pleitearam e
obtiveram salvo-conduto por parte do Tribunal de origem ndo é
penalmente tipica, seja por ndo estar imbuida do necessario dolo de
preparar substancias entorpecentes com as plantas cultivadas (nem
para consumo pessoal nem para entrega a terceiros), seja por nao
vulnerar, sequer de forma potencial, o bem juridico tutelado pelas
normas incriminadoras da Lei de Drogas (saude publica).

(...)

Na hipdtese, o que pretendem os recorridos com o plantio da
Cannabis, a toda evidéncia, nao ¢é a extragdo de droga (maconha) com
o fim de entorpecimento — potencialmente causador de dependéncia
(o que é também questionavel) — proprio ou alheio, mas, tdo somente,
a extracdo das substdncias com reconhecidas propriedades
medicinais contidas na planta. A capacidade de gerar dependéncia,
alias, esta no préprio conceito legal do que se considera como droga,
previsto no art. 1°, paragrafo unico, da Lei n. 11.343/2006: "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 Uniao".

Nao ha, portanto, vontade livre e consciente de praticar o fim previsto
na norma penal, qual seja, a extracdo de droga, para entorpecimento
pessoal ou de terceiros.

Outrossim, a hipétese dos autos também nao se reveste de tipicidade
penal — aqui em sua concepcdo material —, porque a conduta dos
recorridos, ao invés de atentar contra o bem juridico saude publica, na
verdade intenciona promové-lo — e tem aptidao concreta para isso — a
partir da extragdo de produtos medicamentosos, isto &, a agao
praticada ndo representa nenhuma lesividade, nem mesmo potencial
(perigo abstrato), ao bem juridico pretensamente tutelado pelas
normas penais contidas na Lei n. 11.343/2006. (BRASIL, 2022)

Assim, esclarecendo aos bens juridicos tutelados pela Lei de Drogas, a deciséo
reconhece a atipicidade da conduta de cultivar cannabis para fins medicinais. Porém,
se em maio de 2022 a Sexta Turma do Superior Tribunal de Justica abria espaco para

um debate mais aprofundado acerca do cabimento do Habeas Corpus de cultivo, a
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Quinta Turma seguia negando estes pleitos sob o fundamento de caber a ANVISA a
analise da possibilidade de autorizar o cultivo para fins medicinais.

Referido entendimento inclusive ja foi tratado anteriormente, quando se
mencionou a proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC da ANVISA que
pretendia regulamentar requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta
Cannabis spp. exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, e que foi rejeitada
por maioria na reunido da Diretoria Colegiada da ANVISA em 03/12/2019.

Relembra-se o apontamento trazido naquela sessao pelo Diretor Relator
William Dib ao mencionar a existéncia de diversos julgados em agdes judiciais, que
apontavam ser competéncia da ANVISA regulamentar o plantio da Cannabis para fins
medicinais ou cientificos. Sao justamente os julgados da Quinta Turma.

Foi apenas em meados de novembro de 2022 que a Quinta Turma reviu sua
posicdo, ao julgar o HC 779.289/DF, de relatoria do Ministro Reynaldo Soares da
Fonseca, na data de 22/11/2022, quem, apesar de ndo conhecer do HC, concedeu de
oficio a ordem pleiteada naquele HC. Assim consta do acordao, justificando a
superacao de entendimento antes esposado pela Quinta Turma do ST, na inércia da

administracao publica em regulamentar o tema:

2. No julgamento do Recurso em Habeas Corpus n. 123.402/RS,
conclui que a autorizagdo para plantio de maconha com fins
medicinais depende de critérios técnicos cujo estudo refoge a
competéncia do juizo criminal, que ndo pode se imiscuir em temas cuja
analise incumbe aos 6rgdos de vigilancia sanitaria.

- De igual sorte, considerando que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria autoriza a importacao de farmacos a base de cannabis
sativa, considerei que o direito a saude estaria preservado,
principalmente em razdo da existéncia de precedentes desta Corte
Superior, favoraveis ao custeio de medicamentos a base de canabidiol
pelo plano de saude (REsp n. 1.923.107/SP), bem como do Supremo
Tribunal Federal (RE 1.165.959/SP), que, em repercussao geral, fixou
a tese de que "cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais,
medicamento que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua
importacao autorizada".

- Dessa forma, vinha determinando que o pedido fosse analisado
administrativamente, com possibilidade de, em caso de demora ou de
negativa, apresentar o tema ao Poder Judiciario, porém a jurisdicdo
civel competente, privilegiando a auto-contencéo judicial na seara
penal.

3. Contudo, ao me deparar novamente com a matéria na presente
oportunidade, passados quase dois anos do julgamento do recurso
acima indicado, verifico que o0 cenario nao se alterou
administrativamente. De fato, a auséncia de regulamentagéo
administrativa persiste e ndo tem previsido para solugao breve, uma
vez que a Anvisa considera que a competéncia para regular o cultivo
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de plantas sujeitas a controle especial seria do Ministério da Saude e
este considera que a competéncia seria da Anvisa.

- Ademais, apesar de a matéria também poder ser resolvida na seara
civel, conforme anteriormente mencionado, observo que a solucéo se
revela mais onerosa e burocratica, com riscos, inclusive, a
continuidade do tratamento. Dessa forma, € inevitavel evoluir na
analise do tema na seara penal, com o objetivo de superar eventuais
Obices indicados por mim, anteriormente, privilegiando-se, dessa
forma, o acesso a saude, por todos os meios possiveis, ainda que pela
concessao de salvo-conduto. (BRASIL, 2022)

A mudanca de entendimento se deu justamente pela inércia estatal em
regulamentar o auto cultivo medicinal.

Necessario ainda trazer uma decisao referente ao entendimento antigo deste
mesmo Ministro e Turma, como € o RHC 123.402/RS, Rel. Ministro Reynaldo Soares
Da Fonseca, Quinta Turma, julgado em 23/03/2021, em que entendeu-se caber a
ANVISA a andlise dos critérios técnicos do pleito formulado naquele Habeas Corpus

de cultivo:

a autorizacgao para o cultivo da referida planta depende de analise de
critérios técnicos que fogem a competéncia do juizo criminal, devendo
o paciente submeter a questao a autarquia responsavel pela vigilancia
sanitaria. (BRASIL, 2021)

A consolidagao deste entendimento, além de abrir espago para uma mudanca
completa da jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, reforgou a jurisprudéncia
do STJ no sentido de estabelecer critérios para concessao de Habeas Corpus de
cultivo de cannabis.

Ao se analisar de modo aprofundado, o RHC 147.169/SP e REsp 1972092,
identifica-se que os seus julgamentos gravitaram em torno de certos requisitos
indicados pelo Tribunal Superior como suficientes para concessao do pleito. A Quinta
Turma também passou a fundar suas decisdes nos mesmos requisitos. Observa-se a
passagem a seguir do voto do Ministro Relator do RHC 147.169/SP, Ministro
Sebastido Reis Junior, resume os requisitos apontados pelo Superior Tribunal de
Justica para a concessao do Habeas Corpus de Cultivo.

Destaco, por fim, que falta a esta Sexta Turma competéncia para
reconhecer o direito ao plantio de plantas psicotrépicas; ndo é disso
que se trata.

Saliento que a presente decisdo apenas afasta a persecugéo penal
sobre o presente caso. Vislumbro, apenas, flagrante ilegalidade na
instauragao de persecugao penal de quem, possuindo prescrigao
médica devidamente circunstanciada, autorizagao de importagao
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da ANVISA e expertise para produc¢ao, comprovada por certificado
de curso ministrado por associagdo, cultiva cannabis sativa para
extracao de 6leo para uso proprio. (grifo nosso). (BRASIL, 2022)

Ha passagem parecida no voto do Ministro Relator do REsp 1972092, Ministro

Rogerio Schietti Cruz, com exce¢ao da mencgao a expertise comprovada.

No caso, uma vez que o uso pleiteado do 6leo da Cannabis sativa,
mediante fabrico artesanal, se dara para fins exclusivamente
terapéuticos, com base em receituario e laudo subscrito por
profissional médico especializado e chancelado pela Anvisa na
oportunidade em que autorizou os pacientes a importar o
medicamento feito a base de canabidiol (a revelar que reconheceu a
necessidade que tém no seu uso), ndo ha duvidas de que deve ser
obstada a repressdo criminal sobre a conduta praticada pelos
recorridos.

Se o Direito Penal, por meio da "guerra as drogas", ndo mostrou, ao
longo de décadas, quase nenhuma aptidao para resolver o problema
relacionado ao uso abusivo de substancias entorpecentes — e, com
isso, cumprir a finalidade de tutela da saude publica a que em tese se
presta —, pelo menos que ele ndo atue como empecilho para a pratica
de condutas efetivamente capazes de promover esse bem juridico
fundamental a garantia de uma vida humana digna, como pretendem
os recorridos com o plantio da Cannabis sativa para fins
exclusivamente medicinais (BRASIL, 2022).

Aponta-se assim, como fundamento do deferimento do pleito: i. a existéncia de
prescricdo médica; ii. A obtengdo de autorizagdo excepcional da ANVISA para
importacdo de produtos de cannabis; e iii. Expertise comprovada para producéo e
extragao dos produtos.

Ha ainda um quarto fundamento, contiguo ao primeiro, que € a apresentacao
de laudo médico atestando melhora com o uso dos produtos de cannabis prescrito.

Como exemplo disso, no AgRg no HC 754877/SP, de relatoria do Ministro
Jesuino Rissato, julgado em 14/02/2023, negou-se o agravo regimental em sede de
Habeas Corpus de cultivo em razdo da ndo comprovacado da essencialidade da
substéancia no tratamento do Recorrente, visto ndo constar nos autos relatério médico
que contenha expressamente indicacéo clinica, com CID, de uso do extrato caseiro
da Cannabis, a quantidade de plantas necessarias ao tratamento médico do paciente,
a ineficacia do tratamento com medicag¢des autorizadas pela Anvisa e tampouco a
melhora em seu quadro de ansiedade com o uso continuo da substéncia. Tais
requisitos, contudo, ndo estdo expostos tdo claramente na jurisprudéncia. Sao
resultado da exegese pratica de diversos casos em que o autor atuou como advogado

particular.
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A autorizacdo de importacdo da ANVISA, que ja tratada longamente, é o unico
documento que as vezes é excluido do processo. Isso se da justamente porque em
alguns casos, 0 paciente nao recebera prescricdo de um produto importado, que
autorizaria a concessao da autorizagao, utilizando ao invés disso um produto de
origem caseira, adquirido na farmacia, ou entdo produzido por uma Associagao de
Pacientes, que sera abordado logo adiante.

Como exemplo dessa possibilidade € o Habeas Corpus Criminal no. 2227269-
64.2021.8.26.000, de Relatoria do Desembargador Ivo de Almeida, da 12 Camara de
Direito Criminal do Tribunal de Justica de S&do Paulo, julgado em 08/01/2022, em que
se concedeu a ordem em Acao de Habeas Corpus de paciente que nédo possuia
autorizacdo excepcional de importacdo da ANVISA, vez que fazia o uso de 6leo
nacional, produzido por Associagao de Pacientes.

Ha também situagcdes em que o produto prescrito ao paciente sequer é
fornecido pelo mercado, nao havendo op¢do importada, nem em farmacias ou
Associagdes, sendo o auto cultivo e extragdo caseira a unica saida para obtencao do
produto. Este é justamente o caso do RHC no. 172353/PR, de relatoria do Ministro
Sebastido Reis Junior. Processo, originario da 2% Vara Criminal de Maringa, autos no.
0009767-24.2022.8.16.0017, julgado em 19/10/2022. Nesse caso o paciente é
portador de Hemiparesia Esquerda (paralisia parcial), sequela de um acidente sofrido
em 2013. O paciente, conforme prescricdo médica, necessita da utilizacdo de extrato
de THC pela via vaporizadal/inalatoria.

O extrato de cannabis é resultado da extragcdo do canabinoide das flores de
cannabis e a sua “redugao” em um produto muito mais concentrado. Se uma flor de
cannabis possui entre 7% e 20% de canabinoides, um extrato resultante dessa flor
podera possuir até 100% deste composto, resultado da extragdo mecanica (impacto,
calor, pressédo ou frio extremo) ou quimicamente (alcool, CO2 e outros) da flor e
reduzido a um extrato. Este produto é utilizado pela via inalatdria, através da
vaporizagao, com uso de um vaporizador eletrénico: produto similar a um cigarro
eletrénico, porém voltado para o consumo de ervas secas e extratos. A época da agdo
tais produtos ainda ndo estavam disponiveis no mercado brasileiro, 0 que ensejou a
demanda judicial.

Se nao fosse o auto cultivo do paciente, este nunca teria tido acesso ao produto
que lhe foi prescrito. Essa foi justamente a tese utilizada para fundamentar o Habeas

Corpus desse paciente perante Superior Tribunal de Justica, tendo sido acatada pelo
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Tribunal Superior. Em referido caso, ademais, foi autorizado o paciente o cultivo de
até 15 plantas a cada 3 meses, totalizando 60 plantas ao ano.

Esse tipo de limitagdo tem sido comum nas decisdes judiciais, apesar de alguns
casos ainda serem providos sem qualquer limitagdo do numero de plantas. Ha
também casos que o numero de plantas autorizadas chama a aten¢ao, como foi o
caso de um Habeas Corpus também patrocinado por este autor perante o STJ, em
que deferiu-se o cultivo de até 354 plantas ao ano. Referido caso trata-se do RHC
178057/PR, de relatoria do Ministro Rogerio Schietti Cruz, julgado em 28/03/2023.
Neste processo debate-se a mesma questdo do caso elencado acima: a prescricao
de extrato de THC, produto inexistente no mercado.

Aqui, apo6s indeferimento do pedido liminar sob o fundamento de falta de
clareza e precisao do contexto fatico do cultivo do paciente, em especial quanto a
quantidade de plantas necessaria, apresentou-se um laudo de dimensionamento de
cultivo, emitido por Engenheiro Agronomo habilitado, formulado com base na
prescricdo médica. Referido laudo, acolhido pelo STJ, conclui pela necessidade do
cultivo de 57 a 96 plantas por ciclo de cada 3 meses, totalizando de 238 a 354 plantas
por ano.

A questado da limitagcdo de plantas é bastante obscura na jurisprudéncia atual.
Desde logo percebe-se que a limitagdo seria inconsistente frente a prépria tese de
atipicidade material da conduta de cultivar cannabis para fins medicinais, vez que a
Lei de Drogas n&o puniria o uso medicinal, como ja debatido anteriormente.

Assim, se ao deferir o Habeas Corpus o magistrado entende nao haver
ocorréncia de nenhum crime - subsuncéo tipica do fato a norma penal, ndo haveria
entdo razao para limitagdo da conduta. Relembra-se do principio da legalidade, em
que o que nao é proibido, entende-se por permitido. Mesmo assim, a limitagao de
plantas tem sido utilizada como baliza para decidir tais casos.

Superadas as teses especificas do Habeas Corpus de cultivo, o restante da
peticdo € como um Habeas Corpus comum. Ha a possibilidade de distribui-lo perante
a Justica Comum ou perante a Justigca Federal, nao havendo diferengas perceptiveis
no processamento ou na relacao entre casos concedidos e indeferidos.

A diferencga principal entre a escolha pela Justica Comum ou a Justica Federal
€ a necessidade, ou nao, do paciente importar sementes de cannabis para fins de seu
tratamento. Caso pretenda importa-las a competéncia é deslocada para a Justica

Federal em razao da potencial transnacionalidade da conduta.
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Além disso, ha reiteradas situacbes em que apds distribuido o processo em
vara criminal, a competéncia do caso foi declinada para os Juizados Especiais
Criminais, sob o fundamento de subsuncéo tipica, em tese, ao artigo 28 da Lei de
Drogas, crime de menor potencial ofensivo. O numero de processos de Habeas
Corpus de cultivo de cannabis tem crescido vertiginosamente ano a ano, tendo saltado
de apenas 3 pedidos em 2016 para 2.500 em 2022, conforme estudo da Rede

Reforma.

Figura 15: Estimativa de concessdes de Habeas Corpus preventivos para cultivo de
maconha no Brasil, compreendendo os anos de 2016 a 2022.
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Foi possivel identificar que essa terceira forma de acesso a cannabis medicinal
— 0 auto cultivo, € muito menos regulamentada do que as formas anteriormente
tratadas, a aquisicao via farmacias e a importacdo com autorizagdo da ANVISA, que
possuem regulamentacao estabelecida pela Agéncia.

Diferente das formas anteriores, que ja possuem regulamentagdo que as
fundamente, mesmo insuficiente para certas questdes praticas, o auto cultivo sequer
possui norma que o sustente juridicamente. Como solugéo interpretativa geral do
direito, ndo havendo norma, parte-se para a analogia, os costumes e os principios
gerais do direito, conforme o artigo 4° da LINDB “Art. 40 Quando a lei for omissa, o

juiz decidira o caso de acordo com a analogia, os costumes e 0s principios gerais de
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direito” (BRASIL, 1942).

Cada formato de acesso possui uma fonte prépria, vezes embasado em normas
ja existentes e vezes fundado em outras fontes do direito, como as decisdes judiciais.
Fica claro, assim, que a cannabis medicinal no atual contexto brasileiro n&o possui um
unico regramento ou fonte.

N&o ha duvidas que o auto cultivo seja uma realidade fatica e juridica, vez que
penetrou o debate legal através do judiciario. Pela propria natureza desta fonte
juridica, contudo, o seu regramento apenas estara estabilizado quando da
promulgacgéao de lei sobre o tema.

O mesmo ocorre com as Associacdes de Pacientes, da qual serao tratadas

neste momento. Aqui encontra-se o ponto mais caotico do debate.

4.2 DERIVACAO DA TESE DO AUTOCULTIVO. AS ASSOCIACOES DE PACIENTES

Outra forma de acesso apontada no decorrer desse trabalho é a aquisi¢ao dos
produtos prescritos através de Associagcdes de Pacientes de cannabis, que se
destinam a producgao, extracdo e fornecimento de produtos medicinais de cannabis
para seus associados.

A Constituicdo Federal de 1988 estatui no artigo 5°, paragrafo XVII, ser plena a
liberdade de associacao para fins licitos, vedada a de carater paramilitar.

O Supremo Tribunal Federal inclusive possui jurisprudéncia reconhecendo que
este instituto esta intrinsecamente ligado aos preceitos constitucionais e que o fato de
uma associagao precisar pedir licenga para criticar situagdes de arbitrariedades acaba

por ter sua atuagao completamente esvaziada:

O direito a plena liberdade de associagao (art. 5°, XVII, da CF) esta
intrinsecamente ligado aos preceitos constitucionais de protecédo da
dignidade da pessoa, de livre iniciativa, da autonomia da vontade e da
liberdade de expressao. Uma associagao que deva pedir licenga para
criticar situagdes de arbitrariedades tera sua atuagdo completamente
esvaziada. HC 106.808, rel. min. Gilmar Mendes, j. em 09.4.2013,
Segunda Turma, DJe de 24.04.2013. (BRASIL, 2013)

Segundo um mapeamento realizado pela Kaya Mind, empresa especializada
em informagdes do mercado da cannabis, existiam até 2023 cerca de 137 associa¢des
(MIND, 2023).

O surgimento das primeiras Associagdes de Pacientes se deu justamente para
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preencher o vacuo existente entre a obtengcdo da prescricao e o efetivo acesso ao
tratamento pelo paciente. Muitas associag¢des inclusive estdo voltadas mais para a
disseminagao de informagdes sobre o tema, enquanto outras mais direcionadas ao
cultivo e fornecimento de produtos de fato.

Enquanto a tese do auto cultivo ganhava forga no judiciario, as Associagdes
também conquistavam bastante espagco com o desenvolver da jurisprudéncia.

Ao tratar das Associacdes de Pacientes de Cannabis € necessario fazer um
recorte das finalidades de cada associagao. Apesar das mais famosas como a Maria
Flor (SP), a Santa Cannabis (SC) e a ABRACE (PB) realizarem cultivos de cannabis
com o intuito de garantir tratamento aos seus associados, muitas outras tém
finalidades cientificas ou de acesso indireto aos produtos, fazendo intermediacao
entre médicos prescritores, fornecedores etc., ao invés de trabalhar diretamente com
a planta, como € o caso da Cura em Flor (PR).

Poder-se-ia questionar se uma Associagédo de cannabis infringiria a norma da
Constituicao Federal de 1988 ao ter uma finalidade possivelmente ambigua do ponto
de vista juridico, ja que a cannabis em si ndo € completamente regulamentada no
Brasil.

Ocorre que, como ja concluido no presente trabalho, a prescricdo da cannabis
€ ato legal no atual sistema juridico brasileiro. Assim, como todas estas Associagdes
sdo voltadas a essa face da cannabis, o lado medicinal, ndo ha o que se dizer em
finalidade ilicita que desabone a instituigéo.

As Associacdes de Pacientes que importam a pesquisa sdo aquelas que de
fato cultivam cannabis para fins de fornecer tratamentos aos seus associados, ja que
as demais, por ndo exercerem esse tipo de atividade, ndao enfrentam referido problema
regulatorio.

Como ja visto, a atual regulagdo da cannabis no Brasil ndo permite o cultivo de
cannabis em solo nacional. Além do mais, a prépria ANVISA deixou de regulamentar
o cultivo por entender nao fazer parte da sua competéncia.

Como poderiam as Associacdes, entao, cultivar cannabis em solo brasileiro? E
mais, como podem fornecer aos seus associados produtos que néo estao registrados
pela ANVISA, estando completamente fora da algada da agéncia?

A seguir esta o rétulo de 6leo fornecido pela Associacao Maria Flor, do interior
de Sao Paulo. Fazendo uma comparagdo com os roétulos anteriormente trazidos,

produtos submetidos aos regramentos da ANVISA, identifica-se ndo haver qualquer
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semelhanca entre tais produtos.

Figura 16: Rotulo do éleo Cultiva — 1.500mg de CBD da Associagao Maria Flor.
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Uma vez que atuacao das Associacdes se funda, muitas vezes, em decisdes
judiciais, elas n&o estéo sujeitas as regras da ANVISA quanto a embalagens, limite de
conteudo de canabinoide e formatos especificos de venda. E por esta razao, inclusive,
que muitas delas conseguem realizar o cultivo em territério brasileiro a revelia da falta
de regulamentagéo.

Se nos tdpicos anteriores via-se um regramento mais palpavel e concreto,
ainda que limitado em alguns aspectos, quando debate-se as Associacdes verifica-se
nao existirem na lei nem as respostas mais basicas para o funcionamento das
Associacgoes.

Em junho de 2023 a Folha de S&o Paulo noticiou que a justiga paulista negou
pedido de salvo-conduto coletivo impetrado pela Associagao Maleli, uma Associagao
que integra a Associagao Maria Flor, com mais de 3.400 associados (GENTILE, 2023).
A leitura realizada pelo TJSP foi pelo descabimento da medida judicial no caso
concreto, vez que seria necessaria a apreciagdo individual do cabimento do
tratamento com cannabis para cada associado.

O fundamento principal do acordao, assim, é que nao haveria como conceder
Habeas Corpus para pacientes ilimitados no caso concreto, vez que dita
generalizagao tornaria inviavel qualquer esforgo de apuragéo da coacgao ilegal e a
propria expedicdo de salvo-conduto, que ndo poderia ser concedido sem que

houvesse um minimo de seguranga acerca do sujeito que alega ser o titular do direito



79

reclamado. Observa-se abaixo trecho do Habeas Corpus 2083752-
30.2023.8.26.0000:

No entanto, também consta do estatuto social que ela’(...) é
constituida por nimero ilimitado de associados (...)” (fls. 25).

Nesse ponto que surge o Obice a ser examinado na presente agao
constitucional, na medida em que a indeterminacdo do numero de
supostos pacientes impede a concesséao de tutela preventiva em sede
de habeas corpus.

Dita generalizacdo torna inviavel qualquer esfor¢o de apuragdo da
coacao ilegal e a prépria expedicdo de salvo-conduto, que néo pode
ser concedida sem que haja um minimo de seguranca acerca do
sujeito que alega ser o titular do direito reclamado.

E inegavel que a acdo constitucional coletiva é relevante mecanismo
na protecao de direitos fundamentais. Contudo, ndo se pode abrir mao
de parédmetros quanto a sua cognoscibilidade, sob o risco de
desvirtuar o seu alcance.

Assim, soa inadmissivel a amplitude que se pretende emprestar ao
presente writ, uma vez nao aferida a homogeneidade da situacao dos
inominados (e incertos) pacientes. (BRASIL, 2023)

A decisao proferida denegou o pleito apesar de reconhecer a existéncia de

diversos julgados do STJ e do TJSP conferindo salvo conduto para cultivo pessoal:

Ha inumeros julgados dos Tribunais Superiores, e desta Corte
Paulista, conferindo salvo-conduto a pacientes para o plantio
residencial da cannabis sativa para fins medicamentosos.
Depreende-se desses julgados que o 6leo dessa substancia confere
aqueles que dele necessitam verdadeiro lenitivo para reduzir os efeitos
de suas doengas, salvaguardando suas vidas.

Ocorre que, no caso destes autos, o acolhimento da pretensao
veiculada pela Associacao-Impetrante redundaria em um problema de
dificil solugao, pois certamente ndo haveria fiscalizagdo e controle
pelos 6rgaos competentes, tais como Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e seus congéneres.

Essa conclusao se extrai da leitura da propria peti¢ao inicial, segundo
a qual “Os pacientes do presente writ todos, ao se associarem, enviam
para a impetrante receita médica, documentos pessoais e assinam o
termo de ajuizamento, como ora se anexa”.

Esta claro que, ao fim e ao cabo, ficaria sob o alvedrio exclusivo da
Associagao-Impetrante decidir quem é ou nao titular do salvo-conduto
pretendido nestes autos, bastando para tanto que seja enviado aos
seus cuidados “receita médica, documentos pessoais e termo de
ajuizamento”. Ora, é inadmissivel, por absoluta falta de amparo legal,
conferir a um ente privado um poder de tamanha envergadura, a
ensejar plena usurpagao da esfera reservada constitucionalmente ao
Poder Judiciario. (BRASIL, 2023)

Assim, o acordao entendeu pela impossibilidade de conferir a um ente privado
um poder de tamanha envergadura, supostamente a ensejar plena usurpagao da

esfera reservada constitucionalmente ao Poder Judiciario.
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Referida decisao cita inclusive como um dos requisitos para a concessao de
Habeas Corpus individual a necessidade de comprovacgao de autorizagao excepcional

de importacao emitida pela ANVISA, conforme debatido anteriormente.

A concessdo de salvo-conduto, sobretudo em matéria como a
veiculada na presente acdo constitucional, deve ser avaliada com
extremo cuidado pelo Juiz de Direito em expediente proéprio, levando-
se em conta condi¢cdes pessoais do pretendente a ordem preventiva,
que devera comprovar autorizagao da Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para eventual importagdo do medicamento a base de
canabidiol, assegurada a imprescindivel manifestacdo do Ministério
Publico, sob pena de se romper com a segurancga juridica. (BRASIL,
2023)

E adiante, como fundamento do acordao, cita-se a sentenga de primeiro grau,
que indeferiu o pleito inicial, sob o ja debatido fundamento de inexisténcia de

autorizacao da ANVISA para cultivo e produgao dos produtos de cannabis.

Portanto, ndo se trata o presente caso de vedacido ao acesso aos
referidos medicamentos, pela negativa estatal. Na verdade, pretende
a Associagao impetrante adotar sistematica diversa da estabelecida
na Resolugcdao ANVISA no 327/2019, cultivando em sua propriedade a
Cannabis Sativa, para posterior fabricagdo de medicamentos a serem
utilizados por seus associados.

(-..)

Desta forma, a permissdo de tal pratica, pelo Poder Judiciario,
implicaria em tornar atipica conduta prevista com tipica pelo
ordenamento brasileiro, em claro desrespeito ao principio da
separagdo dos poderes, que reserva ao Poder Legislativo a
competéncia para legislar na seara criminal. Além disso, a autorizagao
judicial para o cultivo e produgéo dos farmacos também usurparia a
competéncia técnica das agéncias estatais instituidas para regular e
controlar a producao deste tipo de bem, gerando potencial risco de
dano aos usuarios finais.

A producdo de um farmaco é atividade complexa, que precisa ser
acompanhada pela ANVISA, enquanto 6rgdo regulador apto a
registrar produtos, substancias e servigos que podem afetar a saude
da populagéo.

A supressao deste controle, por este Juizo Criminal, ndo parece ser
adequada, pois este 6rgdo nao tem condi¢des técnicas para avaliar
diversas questdes atinentes a producdo do medicamento, tais como
quantidade de plantas necessarias, métodos de extragdo do dleo,
concentragao maxima de THC, etc.

(-..)

Ainda que fossem superadas as dificuldades acima, ressalta-se que
no caso em concreto, a Associagcao impetrante ndao comprovou a
autorizacdo na esfera administrativa, junto a ANVISA, para a
fabricagéo de produtos derivados da Cannabis, ndo demonstrando sua
capacitagao técnica para tal atividade.

Além disso, a despeito do laudo médico e receituario acostado as fls.
55/57, referentes a um Unico paciente e associado, nao ha qualquer
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relatério médico e prescricdo para os demais trés mil associados
mencionados pela Associacdo impetrante, comprovando suas
condicdes de saude e indicando o tratamento com produtos a base de
Cannabis.

(-..)

O fato que sobressai, portanto, € o de que inexiste autorizacao, de
todos dos 6rgéos envolvidos, para o plantio na forma como proposta,
e tal autorizacdo, se possivel, deve ser objeto de questionamento no
ambito do direito civil comum, caso indevidamente negado tal direito,
e nado nos estreitos limites deste feito, como ja anteriormente
salientado. (BRASIL, 2023)

A decisdo pontua que pretenderia a Associacdo adotar sistematica diversa da
estabelecida na Resolugdao ANVISA no 327/2019, cultivando em sua propriedade a
Cannabis Sativa.

Sabe-se que no ambito do cultivo pessoal e no ambito das Associagdes, a RDC
no. 327/2019 é inaplicavel quando voltada a iniciativa privada e a industria
farmacéutica. Ocorre que referido argumento é reiteradamente usado em decisdes
judiciais que denegam pleitos de -cultivo, tanto para pacientes quanto para
Associacgoes.

Partindo do debate de que a unica “autorizagdo” existente na legislagao ser
inaplicavel a parte que impetrou o Habeas Corpus, € impossivel concluir que esta
deveria requerer qualquer autorizacdo a ANVISA - que como qualquer ente estatal
atua com base no principio da Legalidade e, portanto, ndo pode conferir autorizagao
que nao esteja fundada e prevista em norma legal.

Traz também a sentenga de primeiro grau, citada no acordao, ponto relevante
ao debate quanto ao cabimento de Habeas Corpus para o presente debate no
contexto das Associagdes. A decisdao pontua ndo constar dos autos a prescricao e
relatério médicos dos mais de 3.000 pacientes, comprovante necessarios das
condicbes de saude e indicando o tratamento com cannabis.

Conforme ja debatido, o Habeas Corpus exige prova pré-constituida do direito
pleiteado, ndo cabendo em seu processamento qualquer dilagao probatéria. Conforme
jurisprudéncia pacifica do STJ, é a prescricdo médica que garante a adequacgao do
tratamento, sendo ela pressuposto indispensavel para a concessao da ordem.

Apesar da resposta negativa neste caso, ainda pendente o processamento de
recursos, ha de se dizer, porém, que outras Associagbes tiveram sucesso em
demandas judiciais como é o caso da Abrace, Apepi e Santa Cannabis.

A Santa Cannabis, por exemplo, adotou estratégia processual diferente ao
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ingressar com Acé&o Civil Publica. A agao, ingressada em face da Unido Federal e da
Anvisa foi julgada procedente pela 22 Vara da Justica Federal em Florianépolis, autos
no. 5030058-16.2019.4.04.7200. O pleito formulado pela Associagao e acolhido pelo
juizo era no sentido de a Associagao obter permissao para importar sementes de
cannabis e realizar o seu plantio, cultivo e transporte, com o objetivo de produzir 6leo
para tratamento de pacientes com indicagao clinica para o seu uso, bem como para
realizar pesquisa com grupos de pacientes.

Fundando-se na falta de regulamentagcdo ampla que garanta o acesso ao

tratamento, a sentencga acolheu o pleito formulado na exordial.

Inicialmente, deve ser destacado que ndo ha controvérsia acerca das
propriedades medicinais do vegetal em questdo, que séo
reconhecidas pelas rés. As contestacbes dizem respeito a
possibilidade de importagdo de produtos a base de cannabis, bem
como a necessidade de regulamentar adequadamente o plantio, o
cultivo e a pesquisa em solo nacional, para evitar a utilizacdo das
plantagdes, mesmo que seus residuos, para finalidades distintas da
medicinal.

Ocorre que as discussdes no dmbito administrativo arrastam-se ha
anos, sem que se aproxime de uma regulamentagéo especifica; por
outro lado, os pacientes que necessitam da cannabis para tratamento
de sua saude ficam sem ter uma forma adequada de obté-la.

E ndo se diga que as permissdes de importagdo, ou a venda de
determinados produtos no mercado interno, é suficiente a sanar esse
problema. (BRASIL, 2019)

Além do mais, a sentenca proferida fundou-se no ja debatido entendimento do
STJ quanto ao cabimento e concessao de Habeas Corpus de Cultivos individuais para

fins medicinais. E arremata:

Logo, tendo em vista a necessidade de diversos pacientes de utilizar
a cannabis para fins medicinais, bem como a demora na
regulamentacao do plantio e do cultivo em territério nacional (o que
causa significativa dificuldade na obteng¢do dos medicamentos, como
ressaltado no acérdao da Quinta Turma do STJ mencionado acima),
€ de se autorizar o plantio, o cultivo, o transporte e a pesquisa por
parte da associagao autora, que possui dentre as suas finalidades as
acdes que ora requer. (BRASIL, 2019)

Ao fim da sentencga, antes do dispositivo, o0 magistrado demonstra preocupagao
em esclarecer a inexisténcia de ingeréncia indevida do Judiciario nas funcbées dos

demais poderes:

Ressalte-se, por fim, que ndo se trata de ingeréncia indevida do
Judiciario em fungdes do Executivo e do Legislativo, mas de decisado
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que possui como fundamento resguardar o direito a saude dos
membros da associagao autora, ante a prolongada omissao do Poder
Pudblico na regulamentacao do tema. (BRASIL, 2019)

Casos judiciais como estes revelam que o debate da cannabis evolui
fortemente a revelia de maior aprofundamento da regulamentagdo. O caso da
Associagao Maria Flor/Maleli, por outro lado, revela as barreiras praticas causadas
pela fala de regulamentagdo. Percebe-se que de todos os pontos debatidos neste
trabalho quanto aos formatos de acesso da cannabis medicinal no Brasil, as
Associagdes sao as menos reguladas e, portanto, mais obscuras juridicamente.

O intérprete, porém, ndo pode esquivar-se de analisar uma demanda juridica
em razao da mera falta de regulamentacao especifica. O Direito ndo pode ignorar
demandas sociais sob pena de infringir seu proprio papel de garantidor da estabilidade

social.

4.3 A TUTELA JURIDICA DE DIREITOS

N&o ha outra conclusao sendo a de que a falta de regulamentag¢ao aprofundada
sobre a cannabis medicinal no Brasil traz diversos problemas e entraves juridicos ao
exercicio pleno do direito a saude e a dignidade da pessoa humana.

Conforme ensina Amaral (2017, p. 3), a sociedade contemporénea é
caracterizada por uma infinidade de novos acontecimentos, que consistem em fatos
desencadeadores de consequéncias juridicas, mas que, por auséncia de direito
objetivo — de comando emanado da norma — impossibilitam a existéncia de um direito
subjetivo, constituindo-se em fatos desprovidos de normatizagao juridica.

Nesta linha o direito objetivo seria o0 mandamento juridico que autoriza o
individuo a agir ou nao agir, com base na previsao legal. Ja o direito subjetivo é
sempre a permissao que tem o ser humano de agir conforme o direito objetivo.

Tal compreensao acerca da falta de direito objetivo para regular certas relagdes
juridicas contemporaneas é bastante comum em areas de grande avango recente,
como é a cannabis medicinal.

Debates juridicos que envolvem direitos da personalidade sempre foram um
desafio as teorias do negdcio juridico, € com a cannabis medicinal ndo é diferente.
Porém, em se tratando de direitos humanos basicos, na moderna concepcao do
negocio juridico, seria insuficiente e inadequada qualquer analise juridica que nao

ultrapassasse as barreiras da falta de regulamentagao em busca de solugao concreta
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ao problema juridico posto. Ensina Amaral, acerca do papel da interpretacéo:

O intérprete deve buscar uma forma de concretizar os valores contidos
no Estado Democratico de Direito. Assim, ndo se pode olvidas que o
direito, como ordenamento juridico, necessita estar harmonizado com
as necessidades e as realidades sociais, sob pena de deixar de
cumprir o seu papel social. (2017, p. 280-281)

Com as diversas mudancas na sociedade no decorrer dos ultimos séculos, o
préprio ideario acerca do negécio juridico alterou-se. Conforme ensina Marquesi et al.
(2017, p. 141), o ideario burgués de negdcio juridico parte da nogao de que, nascendo
os homens livres e iguais, n&o existe predominio de um sobre o outro nos contratos.

A visao classica desembocava na conclusdo de que nao existiria colaboracéo
Oou cooperagao entre os contratantes, nao havendo espacgo para questionar pontos
como a vulnerabilidade nos contratos ou onerosidade excessiva. Cumpre-se o que foi
estipulado: pacta sunt servanda.

Ensinam os autores, assim, que as pressdes exercidas sobre a nova
cosmovisao juridica acerca do papel do negdcio juridico fizeram com que esse
instrumento passasse de um simples instrumento de satisfacdo de interesses para
algo muito mais complexo, um verdadeiro meio de cooperagao interpessoal e de
respeito aos interesses.

Os postulados do modelo classico de negécio juridico ndo podiam mais se
sustentar, vez que avessos a qualquer comprometimento socioeconémico e

profundamente egoista. Conforme ensinam os autores:

Esse repensar o instituto, que se acentua apoés a | Grande Guerra, mas
que tem seu inicio no dealbar do Séc. XIX, faz com que novos
principios sejam agregados ao negocio juridico, especialmente no
contrato.

Nao se afastam nem a autonomia da vontade nem a forga obrigatéria,
mas eles passam a ser relativizados e ponderados a luz de outros
principios, como o da fungéo socioeconémica e o da boa-fé objetiva.
Sao principios de segunda e terceira geragdes, ancorados no ideal da
supremacia do interesse publico e na nog¢do da eticidade, hoje
amplamente aplicados no direito privado e, entre nds, positivados nos
arts. 421 e 422 do Cadigo Civil.

(...)

A faléncia do modelo napolebnico foi motivada pelas graves crises
sociais e econdmicas que a visao absoluta e intransigente do contrato
e da propriedade provocaram na sociedade da época. Viu-se que esse
modelo n&o atendia aos interesses de todos e, entdo, por influéncia
das ciéncias humanas e sociais, assim como da religido, o modelo foi
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afastado.

Vale isso a dizer ter chegado um tempo em que o negdcio juridico teve
sua funcdo revista, convertendo-se de simples instrumento de
satisfacdo de interesses pessoais para mecanismo de cooperagao
interpessoal e de respeito aos interesses publicos, que séao
irradiacdes, respectivamente, da boa-fé objetiva e da fungéo social.
(2017, p. 143)

O direito civil voltou-se, assim, ao ser humano. Nunca deixou, evidentemente,
de focar no patrimdnio como na concepgao classica, porém o capital jA ndo mais
ofusca as partes contratantes, que agora assumem a posi¢ao central das relagbes
juridicas.

Outro ponto que ensejou esta alteracdo de paradigmas foi a propria
constitucionalizagdo do direito civil. Marquesi et al., ensinam que sob essas novas
angulacdes, o direito civil passou a dialogar com outras disciplinas para oferecer a

melhor solugao no caso concreto:

A nogao do Cdédigo como centro nevralgico do Direito Civil comeca a
ruir nos anos trinta do século passado, quando despontam as teorias
da constitucionalizacdo e da publicizagdo do direito privado e, mais
recentemente, com o fendmeno dialogo das fontes. Sob essas novas
angulagdes, capta-se o direito privado a partir da 6tica constitucional,
entendida a Constituicdo como fator aglutinador da sociedade, a cujos
objetivos, fundamentos e principios preside. Antes, o Texto s6 era
chamado em situagdes especiais; agora, figura como fundamento
material do direito privado.

O Direito Civil deixou de constituir um sistema fechado e agora
interroga outras disciplinas para oferecer a melhor solugédo ao caso
concreto. Exemplo encontra-se no biodireito, em que o jurista é
obrigado a socorrer-se do biélogo para solucionar o problema do
embrido e das células-tronco. No futuro, as relagdes entre direito e
biologia tornar-se-&0 ainda mais estreitas, na medida em que o ser
humano se aproxima da clonagem de si mesmo, evento do qual ndo
esta muito distante, pois a especulagéo cientifica jamais obedeceu a
ética. (...)

Examinar e interpretar um contrato € tarefa a ser empreendida a luz
da Constituicdo da Republica e de outros sistemas, como o
consumerista. Nao quer isso dizer tenha o Direito Civil deixado seu
sitio natural, o direito privado. Na verdade, a prépria dicotomia direito
publico/direito privado é que esta em questdo. Mas ndo ha negar, nos
tempos atuais, que o negdcio juridico, visto desde a concepgao
oitocentista até agora, vem ganhando uma conotag&o cada vez mais
associada ao Direito Publico.

Sua principiologia, seus contornos, limites e conteudo ora se
abeberam em dispositivos privados ora vao socorrer-se da norma de
direito publico. Cuida-se de uma simbiose caracteristica dos sistemas
juridicos contemporéaneos. (2017, p. 149)
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Referido ponto esclarece a ruptura da percepgao do Codigo Civil como um
sistema fechado, compreendendo que nem sempre as respostas as perguntas postas
se encontrardo no direito privado, sendo necessario busca-las em outros sistemas
juridicos. O fornecimento de produtos de cannabis por Associagdes aos pacientes, por
exemplo, € um caso claro de relagéo juridica que coloca em xeque a visao classica
dos negdcios juridicos.

A parca regulamentacao do acesso a este tipo de tratamento deixa um vacuo
entre a efetiva previsdo legal de direitos objetivos e o proprio exercicio de direitos
constitucionais mais amplos, como direito a saude e a vida digna.

Conforme ensina Ascensao, as relagcdes sociais fornecem como que a matéria
prima do Direito. Se reguladas pelo Direito, fundam relagdes juridicas. E adiante

conclui:

A valoragdo juridica dos casos concretos implica a producao de
consequéncias juridicas. Essas consequéncias juridicas traduzem-se
justamente na modelagéo de situacdes juridicas.

Aqui temos outra manifestacao do principio de que as pessoas sao o
fim do Direito. Todas as situagdes juridicas sao situagbes das
pessoas. A ordem juridica exprime-se portanto, no ponto de vista
formal ou técnico, pela modelagéo de situagdes juridicas subjectivas.
(2002, p. 11-12)

Esta seria justamente a diferenga entre uma relagao juridica, que encontra no
direito objetivo previsdo dos efeitos juridicos, e uma situagao juridica, um mero fato
social que antecede e, inclusive, independe de qualquer valoracgio juridica.

Emilio Betti, nesse mesmo sentido, define a relagao juridica como uma relacao
que o direito objetivo estabelece entre uma pessoa e outra pessoa, na medida em que

confere a uma um poder e impde a outra um vinculo correspondente.

Ao mesmo tempo que se diferencia uma grande variedade de tipos,
ela constitui a espécie saliente, e mais completamente desenvolvida,
do género “situagcado juridica, entendida esta expressdo no seu
significado lato, e exprime, com a bilateralidade que |he é propria, a
correlagdo necessaria que ocorre entre poder e vinculo, entre posi¢ao
ativa e posicao passiva.

(...)

As relagbes juridicas tém o seu substrato em relagbes sociais ja
anteriormente existentes, e até estranhas a ordem juridica: relacdes
que o direito ndo cria, mas que encontra na sua frente, prevé e orienta,
de acordo com qualificagbes e valoragées normativas. (1969, p. 26-
27)
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Assim, havendo direito objetivo que gere vinculo entre as partes,
individualizando os poderes e suas posi¢cdes ativas e passivas, havera uma relacao
juridica. No caso em analise, quando do fornecimento de produtos de cannabis por
Associagdes aos seus pacientes medicinais associados, ao se analisar a forma como
essa relagédo se estabelece, a conclusdo que se chega é a de que se trata de claro
negocio juridico.

Nao haveria outra conclusdo. Nao € mera situacgao juridica ou fato social: ha
efetiva previsao de direitos e deveres nessa relagdo, envolvendo agentes capazes e
forma prescrita. Talvez apenas a legalidade do objeto levantaria questbes a serem
dirimidas.

A resposta a esta questdo da licitude, porém, foi estabelecida no capitulo
anterior, que esposou que essa forma de fornecimento de tratamento depende de
autorizagéo judicial, vez que ndo regulada por direito objetivo. Por se basear, portanto,
em outra fonte do direito que confere legalidade ao objeto, as decisdes judiciais,
conclui-se se tratar de objeto licito e possivel de ser transigido.

Ja se sabe, ademais, que os atos relativos ao fornecimento deste produto nao
se subsumem aos tipos penais previstos na Lei de Drogas, vez que o STJ tem posigéao
tranquila de que o uso medicinal n&o é tipificado pela Lei de Drogas, vez que nao fere
o bem juridico saude publica, tutelado pela Lei 11.343/06.

Essa faceta da legalidade do objeto revela que, de fato, a visdo classica acerca
do negdcio juridico seria insuficiente para analisar e compreender certas demandas
da atualidade, vez que oclusa no direito civil e que ndo busca em outras fontes as
respostas as demandas sociais.

AMARAL alerta, porém, dos eventuais problemas praticos que podem surgir

dessa novel forma de compreens&o do negadcio juridico:

Nesse ambiente pdés-moderno, em que transitam interesses
existenciais de igual relevancia, encontra-se o negécio juridico
existencial, cuja relagao juridica é formada por situagdes subjetivas
existenciais (...). Contudo, sem a regulamentacédo normativa existente
nas relagdes juridicos classicas, que funciona, sobretudo, como
limitador as negociagdes, nasce a dificuldade de como tutelar essas
relagcbes existenciais, bem como mensurar a intervencéo do Estado e
de particulares nos interesses existenciais do individuo. (2017, p.13)

Assim, pontuam os autores, que dada a falta de regulamentagao existente nas
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relagdes juridicas classicas, inexistem também os limitadores as negociagdes. Outro
ponto que se poderia questionar € se essa relagao estaria sujeita, por exemplo, a
outros regramentos juridicos e postulados, como o direito do consumidor e suas regras
cogentes que limitam o poder do fornecedor em favor do consumidor. O objetivo deste
trabalho, porém, é anterior a isto.

A posicédo deste trabalho € que se trata, sim, de negocio juridico vez que
preenche todos os requisitos de validade elencados no artigo 104, do Codigo Civil:
agente capaz, objeto licito, possivel e determinados, e forma prescrita ou ndo defesa
em lei.

Ademais, ha de se compreender se seria este um negdcio juridico patrimonial
ou existencial. A diferenciagcdo € necessaria pois, sendo um negodcio juridico
existencial, haveria maior flexibilidade na interpretacdo dos postulados de validade
desta relagéo juridica, com vistas a fungéo social do contrato e consecucgao de direitos
fundamentais.

Levando em conta o bem juridico alcangado pelo negocio, podem eles serem
classificados em negécio juridicos patrimoniais ou existenciais, segundo tenha ou ndo
seu objeto valor essencial para o contratante (MARQUESI et al, 2017, p. 150)

Nesta mesma toada, ensina o professor Edson Fachin, que o conceito de
necessidade pode e deve migrar de uma conformagcdo meramente formal para uma
expressao econdmica e social. E essa migracdo pode ser encontrar justificada pelo
direito fundamental a uma vida digna (2001, p. 176).

Ruy Rosado de Aguiar JUNIOR, ex-ministro do Superior Tribunal de Justica,
ensina que os contratos existenciais teriam por objeto a prestagdo de um bem
considerado essencial para a subsisténcia da pessoa, com a preservagao dos valores

inerentes a sua dignidade, nos termos propostos pela Constituicdo da Republica:

Os contratos existenciais teriam, basicamente, como uma das partes,
ou ambas, pessoas naturais, mas também podem ai ser incluidas as
pessoas juridicas sem fins lucrativos; essas pessoas estariam visando
a sua subsisténcia, o que deve ser considerado pelos juizes, em
respeito ao direito a vida, a integridade fisica, a saude, a habitagao,
etc.

(-..)

A inclusdo nesse rol das pessoas juridicas constituidas sem fins
lucrativos, ou de empresas de pequeno porte pode acontecer desde
que, através delas, seja vista a pessoal natural (a) para a qual existe
a associagao, ou (b) que atua no mercado por intermédio de pessoa
juridica. (2011, p. 101-102)
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Segundo o autor, o objetivo da adog¢ao do paradigma da essencialidade é o de
dispensar aos contratos classificados como existenciais um regime juridico que
permita a realizacdo da sua funcao social, garantindo e assegurando os valores
inerentes a dignidade da pessoa humana.

A aceitagcdo do paradigma da essencialidade autorizaria, assim, maior
tolerancia com as regras sobre a formalidade do préprio contrato, com a valorizagao
da conduta socialmente adequada e dos atos existenciais (2011, p. 106). Dai a
necessidade de compreender se se trata de um ou outro tipo de contrato.

O proprio professor, contudo, conclui que a proposta de qualificacéo e distingdo
do negodcio existencial face aos outros tipos nao é rigida, vez que conforme as
circunstancias um contrato poderia ser classificado como um ou outro, e nao
excludente dado que o mesmo contrato também poderia ser incluido em diversas
categorias.

Ensina também que na medida em que essa distingdo realga a aplicagao das
clausulas gerais (boa-fé e funcéo social) para os contratos existenciais, aumenta a
inseguranga, mas permite melhor aplicagdo da justica material. (2011, p. 109).

Referida distingdo revela, assim, a necessidade de uma novel compreensao
acerca do negécio juridico. Lédo et al, inclusive fazem o alerta de que pretender a
nulidade de negdcios juridicos existenciais seria inexequivel, vez que tais relagdes

geram efeitos e interesses relevantes ao direito.

Assim, verificou-se a insuficiéncia na utilizagao da teoria da subsuncao
do fato a norma para a tutela desses novos interesses, que nem
sempre possuiam correspondéncia normativa. Diante desse
panorama, ou seja, com a proliferagdo de interesses surgidos em
razao da elevagao do principio da dignidade da pessoa humana como
maxima do ordenamento juridico, também se demonstrou como
necessaria a selecédo de quais interesses sao realmente relevantes e,
portanto, merecedores de tutela.

(...)

A readaptagéao do instituto se faz necessaria, sobretudo dos requisitos
do negécio juridico valido frente ao atual cenario da sociedade do
conhecimento, em que autodeterminacao ultrapassa qualquer barreira
legal. Pretender a nulidade desses negdcios juridicos existenciais é
inexequivel, raz&do pela qual compreende-se pela importancia de uma
readequacao do conceito, permitindo-se as novas praticas e
assegurando-se a tutela e selecao dos interesses juridicos relevantes
envolvidos.

A proposta de novo conceito de negdcio juridico, portanto, por sua
caracteristica complexidade e mutabilidade, consiste em um conjunto
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de manifestacbes de vontade, exercidas no ambito da
autodeterminagéo da pessoa, com vistas a regular livremente direitos
e interesses, de natureza patrimonial e existencial, desde que seus
efeitos ndo contrariem a norma juridica em sentido amplo, como
também nao violem outros direitos e interesses de igual relevancia,
obedecidos os critérios de selegdo. (2017, p. 19-20)

Assim, a proposta dos autores seria no sentido de focar nos efeitos do negécio
juridico existencial, que ndo poderia contrariar a norma juridica em sentido amplo ou
violar outros direitos e interesses de igual relevancia.

Retornando assim ao contrato em analise, o fornecimento de produtos de
cannabis por Associagcdes aos seus pacientes, identifica-se que essa relagcédo de tem
finalidade existencial, vez que dialoga com direitos fundamentais como o direito a
existéncia digna e a saude plena. Inclusive, o proprio debate acerca da legalidade do
objeto deste contrato leva a conclusédo de que se trata de contrato existencial. Isso se
da uma vez que exige, desde o inicio, uma exegese que dialogue com outras fontes
do direito em busca de respostas juridicas para questbes que envolvem direitos
fundamentais.

Sem que se faga uma analise que pondere essas questdes, tipica da nova visdo
acerca do papel e limites do direito civil, o intérprete encontraria barreiras
intransponiveis para compreender a legalidade deste contrato. Este tipo contratual
demonstra, talvez, os limites e dilemas da interpretacéo classica do negdcio juridico e
reitera a necessidade de uma nova visdo acerca do tema, buscada desde a
promulgagao do Cdodigo Civil e da Constituigdo Federal.

A questao de fundo que obriga a este avanco é a nog¢ao de que tal contrato,
mesmo com tantas barreiras juridicas, praticas e sociais, ainda assim gera efeitos
juridicos. Nao haveria como concluir o contrario, vez que isso contrariaria a propria
realidade.

Isso porque na pratica, na vida real, referido contrato gera efeitos, vincula
direitos, obrigacbes e pessoas e inclusive atinge seu efeito sumario, que é o de
permitir o tratamento do paciente em conduta de saude orientada por profissional
prescritor habilitado.

N&o haveria como dizer que tal contrato € nulo ou viciado, se trataria de
tecnicismo infundado e que inclusive iria de encontro a propria finalidade da relagcao
juridica, que € garantir a autodeterminagdo das partes. Esta é justamente a

necessidade da compreensao do contrato e da relagao juridica nesses termos. Os
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tempos atuais exigem estabilidade juridica em meio as incertezas comuns da
atualidade.

Essa é a finalidade precipua do direito e da interpretagao juridica, e é ai que
esta todo o valor do Direito Negocial: fornecer solugdes juridicas para demandas
complexas e que perpassam por varios ramos do direito, se apegando, sempre, a
técnica juridica, porém nao se abstendo de caminhar na diregdo utopia da seguranga

juridica e na efetiva resolugdo de demandas.
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5 CONCLUSAO

O problema que originou e direcionou a presente pesquisa buscava
compreender se a Cannabis €, de fato, insuficientemente regulada no Brasil.

Para que se pudesse confirmar ou ndo o problema, a hipétese era a de que,
apesar da cannabis medicinal ser legal no Brasil, as barreiras geradas pela falta de
regulamentagcdo completa e adequada ainda impedem seu efetivo acesso pelos
brasileiros que dela necessitam, obstaculizando a efetivacdo de direitos
constitucionais da saude e da vida digna. Nao se poderia concluir por uma eventual
falta de regulamentacdo sem antes fazer um levantamento do arcabougo regulatério
existente e dos pontos regulamentados.

Buscou-se, através disso, elencar as relagdes juridicas reguladas neste tema e
verificar se subsistiriam questbes n&o reguladas na legislagdo existente, o que
confirmaria a hipétese.

O desenvolvimento da pesquisa focou nas formas de acesso da Cannabis
medicinal no Brasil para, através delas, se aprofundar na regulamentacao e seus
efeitos. Relembra-se aqui as formas de acesso: (i) A aquisi¢gdo do tratamento em
farmacia; (ii) A importagao individual e excepcional com autorizagdo da ANVISA; (iii)
A compra através de Associagdes de Pacientes; e (iv) O auto cultivo medicinal.

Durante a pesquisa foram levantadas diversas questdes e pontos que nao sao
compreendidos em nenhum ponto da regulamentagcao existente ou que a legislagao
fornece apenas respostas parciais. Nem todos os tipos de produtos da planta estao
disponiveis no mercado, seja via farmacia ou importacdo. Quando estédo, os precos
sao inacessiveis para grande parte da populagao.

As Associagcdes que por outro lado,fornecem tratamentos muitos mais
acessiveis, nao possuem efetiva regulagéo e, portanto, atuam com fundamento em
decisdes judiciais que autorizam seu funcionamento. Isto gera tremenda inseguranca
juridica e barreiras ao efetivo acesso aos tratamentos prescritos como relatado no
decorrer do trabalho.

Verificou-se, por exemplo, que o auto cultivo medicinal e o cultivo associativo
sdo resguardados pelo Poder Judiciario apenas em situagdes especificas. O fato de
o cultivo em solo brasileiro ndo ser regulado, e até tipificado pela Lei 11.343/20086,
demonstrou que tais iniciativas ainda carecem de regulamentagdo aprofundada,

gerando grande inseguranga juridica.
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Acerca da inseguranca juridica, relatou-se, por exemplo, as diferentes
respostas dadas pelo judiciario em agdes judiciais ingressadas por Associagdes de
pacientes, umas autorizadas e cultivar e outras nao.

Neste mesmo sentido € o relato do caso do atleta de skate julgado pelo STJ,
que nao encontrava efetivo acesso ao produto que ele necessitava para seu
tratamento, sendo obrigado a cultivar Cannabis para fins de se tratar.

Ponto relevante acerca disto também é a proibicdo pela ANVISA da importagao
de flores in natura, sem qualquer regime de transigdo ou comando legal que garantisse
0 acesso daqueles pacientes que ja vinham utilizando tais produtos com efetiva
autorizagéo anterior da Agéncia.

Para aprofundamento da presente pesquisa e como indicagdo para futuros
estudos, identificou-se ser possivel que cada forma de acesso a cannabis possua um
regime juridico especifico e unico, alguns fundados em normas formuladas pela
ANVISA e outros mais instaveis, atualmente escorados em decisdes judiciais.

E relevante o estudo futuro destes possiveis regimes juridicos pois identifica-
se que tais formas de acesso dificilmente deixarao de existir, pois elas refletem pontos
intimamente ligados a Cannabis. O cultivo associativo e o auto cultivo, por exemplo,
talvez nunca sejam totalmente suprimidos por outras formas de acesso.

Identificou-se também n&o haver debate aprofundado acerca do
enquadramento juridico de certos contratos de fornecimento de produtos, como
aqueles formulados entre Associacdes de Pacientes e seus Associados, e analise de
seu enquadramento em sistemas juridicos com normas cogentes, como o Codigo de
Defesa do Consumidor.

As situagdes elencadas no decorrer do trabalho reiteram que a regulamentacgao
destes e outros temas é medida que hora ou outra sera levada a cabo. Os casos
levados ao judiciario pouco a pouco forgardo melhor regulamentacdo pela
Administracédo Publica.

Por esta razao, é urgente que a Cannabis medicinal seja estudada mais a fundo
pelas areas e pesquisadores do direito. O crescimento explosivo vivenciado por este
mercado, inclusive durante a pandemia de COVID-19, reitera ser uma area que
crescera fortemente nos proximos anos, exigindo a formacéo de mais especialistas
na area e juristas aptos a compreender as nuances deste tema.

Por fim, ha de se mencionar que os proximos debates acerca da Cannabis

ultrapassarao o seu uso medicinal. Talvez ainda demore um longo tempo para que a
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populagao brasileira vire sua atengao para os demais usos da planta, porém é questao
de tempo para que o uso recreativo, fabril e tantos outros ganhem também espaco na
regulacao brasileira. Tem sido assim em diversos lugares do mundo.

Outro ponto de atengdo para o futuro sdo os tratamentos com base em
psicodélicos. Esta € a nova fronteira de debate quando ao uso de substancias
perseguidas para fins medicinais.

Ha ainda muito o que estudar quanto a regulamentagcdo da Cannabis e outras

substancias medicinais no Brasil.
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