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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo abordar a concretizacdo do direito a saude
para 0s pacientes, que necessitam fazer uso do Canabidiol no Estado da Paraiba
em especial no municipio de Campina Grande. A saude € um direito fundamental
constitucionalmente assegurado, e por isso deve ser objeto de protecdo e tutela do
Estado. A fim de garantir o acesso ao tratamento digno aos pacientes paraibanos o
Judiciario deferiu em favor de diversas familias o direito de serem tratadas com o
medicamento Canabidiol, e que este seja fornecido pelo Ente Publico. A partir desta
situacdo serdo estudados os impedimentos, que ocasionam o0s descumprimentos
judiciais e as consequéncias, deste, para as familias. Sera observado o principio da
dignidade da pessoa humana e a protecao a vida. Tendo o referido principio sido
fundamento para as decisdes dos magistrados, que concederam um medicamento
proibido por lei a fim de garantir o acesso a saude.

Palavras Chave: Direito a saude, vida, dignidade da pessoa humana, ANVISA,
Canabidiol, Cannabis Sativa.



ABSTRACT

This paper aims to address the implementation of the right to health for patients who
need to make use of Cannabidiol in Paraiba especially in Campina Grande. Health is
a fundamental right constitutionally guaranteed, and therefore should be subject to
protection and state supervision. In order to ensure access to fair treatment to
patients paraibanos the Judiciary granted in favor of several families the right to be
treated with Cannabidiol medicine, and this is provided by the Public Entity. From this
situation the impediments will be studied, which cause the legal breaches and the
consequences of this for families. Shall respect the principle of human dignity and the
protection of life. Since that principle was the basis for the decisions of the judges,
who gave a banned drug by law to ensure access to health care.

Keywords: Right to health, life, human dignity, ANVISA, Cannabidiol, Cannabis
Sativa.
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LISTA DE SIGLAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CONEPE - Comiss&o de Etica em Pesquisa.

CBD - Canabidiol

CFM - Conselho Federal de Medicina

HIV — Virus da Imunodeficiéncia Humana

MPF — Ministério Publico Federal

MS — Ministério da Saude

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
RESME - Relacao Estadual de Medicamentos Essenciais
SUS - Sistema Unico de Satde

SVS - Servico de Vigilancia Sanitaria

TAC - Termo de Ajustamento de Conduta

THC - Tetrahidrocanabinol



1. INTRODUCAO

A presente monografia tem como objetivo abordar a concretizacdo do direito a
salde para os pacientes que necessitam fazer uso do Canabidiol ou CBD, que é
uma substancia quimica derivada da cannabis sativa mais conhecida como
maconha no Brasil. Em especial, a monografia versara sobre os descumprimentos
judiciais no Estado da Paraiba, em particular no municipio de Campina Grande, que

ja possui demanda para o referido medicamento.

O papel do judiciario na concretizacdo do acesso a saude tem ganhado cada
vez mais importancia em virtude da aplicabilidade imediata do referido direito. Com a
grande notoriedade nos casos de pacientes, que conseguiram por via judicial a
concessao para o tratamento com o CBD no Brasil, houve um aumento no nimero
pessoas, que buscaram o poder judiciario para ter acesso aos medicamentos a base
de derivados da maconha. Em linhas gerais, os pacientes acometidos por doencas
graves, crOnicas e sem tratamento certo sdo 0s principais interessados no

tratamento médico baseado no poder terapéutico do Canabidiol.

Para tanto o acesso ao medicamento CBD néo € tdo facil ou simples como
possa transparecer, isto porque o medicamento é uma substancia derivada da
maconha, que é considerada um entorpecente de uso proibido no Brasil. As
decisOes judiciais, que tratam do CBD, baseiam-se na excepcionalidade do direito a
saude e no principio da dignidade da pessoa humana. O CBD, mesmo sendo uma
substancia derivada da maconha, ndo possui efeito psicoativo e seu consumo néo

causa dependéncia aos USUArios.

Estudos cientificos tém demonstrado que a substancia pode ser uma
excelente aliada no alivio de crises epiléticas, no tratamento da esclerose multipla,
no combate aos efeitos da quimioterapia em pacientes com cancer e também dores
neuropaticas, além de amenizar os efeitos colaterais dos coquetéis ingeridos por

pacientes portadores do virus do HIV.

A ANVISA que é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria decidiu,
recentemente, pela retirada do Canabidiol (CBD) da lista de substancias proibidas
no Brasil. Com isso, o Canabidiol passa a ser uma substancia controlada e
enquadrada na lista C1 da Portaria 344/98, que regula e define os controles e

proibicdes de substancias no pais. O entendimento da ANVISA foi pautado nos



estudos técnicos e cientificos, que comprovaram que a substancia CBD ndo esti
associada a evidéncias de dependéncia.

Diante desta nova realidade, a ANVISA entendeu que ndo havia mais motivos
para que o CBD permaneca proibido, conforme relatorios técnicos e avaliativos da
agéncia reguladora. No Brasil, ndo h& ainda registro de produtos que contenham o
CBD, bem como ndo h& comercializagéo, fabricacdo e autorizacdes de pesquisas
neste sentido. Os pacientes que necessitam do medicamento a base de maconha
precisam importar a substancia de paises que produzem e nestes casos a ANVISA
possui regulamentacdo especifica que analisa cada situacdo e, libera ou ndo o
processo de importacdo e aquisicdo da medicacdo. O procedimento de andlise é
longo, burocratico, pois cada caso passa por analise individual e criteriosa da
agéncia.

A burocracia, a morosidade e a resposta falha dos 6rgdos publicos em
promover a salde em suas generalidades e em suas especificidades sdo um dos
fatores que levam muitos pacientes a buscarem meios alternativos, como o Poder
judiciario brasileiro para suprir a omissdo do Estado no dever de disponibilizar
mecanismos eficientes na promoc¢éo de saude publica para os pacientes de alta
complexidade.

Como ja citado, no Brasil, hA um numero consideravel de decisdes favoraveis,
gue concederam direito a varios pacientes determinando assim que a Unido através
do Ministério da Saude, os Estados e 0s Municipios venham a custear 0s
medicamentos para o tratamento dos referidos pacientes. Diante da enxurrada de
processo, da burocracia e do alto custo da medicacéo, o fornecimento desta torna-
se ainda mais lenta. A morosidade no cumprimento das decisdes judiciais pelos
entes publicos ocasiona enorme sofrimento aos pacientes.

Na Paraiba, no ano de 2014, conforme reportagem da revista Crescer,
veiculada em 28 de julho de 2014, cerca de 20 familias representadas pelo
Ministério Publico Federal, que obtiveram éxito em liminares, que concederam
liberacdo para importagcdo e uso do Canabidiol, mas mesmo diante da decisao
favoravel estes ndo garantiram o acesso ao medicamento, visto que as familias
relatam que ainda ndo receberam, nem tem previsdo para recebimento do
medicamento. Em Campina Grande, municipio do Estado da Paraiba, ha em
andamento trés processos judiciais em face do Estado, processos, 0s quais

obtiveram éxito quanto ao direito de ter custeados o tratamento com o CBD. Por



meio de tutela antecipada determinou-se a obrigatoriedade por parte do Estado para
que forneca o CBD para os referidos pacientes na cidade. No entanto, o quadro
nacional de demora e burocracia também se repete na esfera local, pois segundo a
Secretaria de Saude, os procedimentos de aquisicdo continuam em tramitacdo ainda
nao houve efetivamente o fornecimento da medicacdo solicitada por parte do ente
estadual.

Iniciaremos o presente trabalho tratando do direito fundamental a saude em
linhas gerais, levando em consideracdo a todo 0 momento os pacientes que fazem
uso da substancia Canabidiol no Brasil. Em sequéncia, verificaremos o papel do
Estado na promoc¢&o da saude publica, bem como a funcdo das drogas utilizadas
como medicamentos e por fim, a judicializacdo da saude e a peculiaridade dos
descumprimentos das demandas judiciais, que determinaram o tratamento médico

com o CBD fornecido pelo Estado.
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2. DIREITO A SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL

2.1 DIREITO FUNDAMENTAL A VIDA E A SAUDE

Os direitos fundamentais estéo previstos no ordenamento juridico brasileiro e
protegidos sob a égide da Constituicdo Federal de 1988 no caput do artigo 6°.
Dentre tantos direitos fundamentais existentes no corpo do referido artigo, o direito a
Saude é um desses, é um direito real, vivo e em constante evolucdo. No Brasil, a
competéncia para promover a saude, entre outros direitos fundamentais para a
populacdo é da Unido, Estados e Municipios. A sua aplicacdo € imediata, pois 0
direito a vida, e a sobrevivéncia é um direito superior a todos.

Neste sentido € que os usuarios de medicamentos de alta complexidade e de
uso restrito ou proibido no pais vivem em busca de qualidade de vida. E o caso dos
pacientes que necessitam do medicamento a base de maconha, o Canabidiol, ou
CBD, como é mais conhecido. Esses pacientes buscam no Canabidiol qualidade de
vida, ou direito a ter uma vida normal para seus familiares. Os enfermos sofrem com
crises persistentes e em sua maioria cronicas, as quais os debilitam por completo e
extinguem qualquer possibilidade de conviver socialmente. Estudos comprovam a
eficacia da substancia CBD e a visivel melhora no estado clinico dos pacientes que
passaram a consumir o Canabidiol em tratamentos regulares.

Grande parte da populacdo brasileira ndo possui condi¢des financeiras para
arcarem com custos de tratamentos médicos continuos, pois em sua maioria sdo
familias consideradas de baixa renda. Em fevereiro de 2015, em entrevista a Revista
Carta Capital, a médica Supervisora da Neurologia Infantil do Hospital das Clinicas,
Maria Luiza Manreza? informa que o valor médio a época da entrevista para importar
o Cannabidiol Industrial custava em torno de 600 ddlares, equivalente a (1,7 mil
reais) para cada 10 ml da substancia. Além das taxas para resgate da substancia,

1 Art. 6°, caput da CF/1988 sado direitos sociais educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguran¢a, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (redagédo dada pela emenda
Constitucional n°90 de 2015).

2 MANREZA, Maria Luiza, Maconha: preco alto estimula o cultivo. Revista Carta Capital.
Disponivel em: <http://www.cartacapital.com.br/saude/cara-importacao-do-canabidiol-movimenta-a-
fabricacao-caseira-do-remedio-de-maconha-6133.htm>l. Acesso em 15 dez.2015


http://www.cartacapital.com.br/saude/cara-importacao-do-canabidiol-movimenta-a-fabricacao-caseira-do-remedio-de-maconha-6133.htm%3el
http://www.cartacapital.com.br/saude/cara-importacao-do-canabidiol-movimenta-a-fabricacao-caseira-do-remedio-de-maconha-6133.htm%3el
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gue chegam ao Brasil por meio de entrega internacional do Fedex, que giram em
torno de R$ 300,00 (trezentos reais).

Diante de tal valor, estes pacientes entdo buscam o ente publico para suprir
esta necessidade de forma gratuita, mas poucos logram éxito, pois o0s
medicamentos restritos e de uso especial sdo caros e dificimente sao
disponibilizados pela rede SUS de assisténcia médica. As familias recorrem a justica
a fim de conseguir por meio de tutelas de urgéncia?® atingir seu objetivo principal, que
€ acesso ao medicamento CBD e aos tratamentos adequados para os referidos
pacientes.

O tema j& é constantemente debatido na classe médica e bem aceito por
alguns médicos e estudiosos da area de saude publica, que vislumbram na
substancia canabidiol uma via eficaz no tratamento de doencas de dificil controle e
que limitam o desenvolvimento regular da maioria dos pacientes. J& ha diversas
jurisprudéncias com decisGes favoraveis para os usudrios do CBD, determinado
através de liminares o fornecimento gratuito das medicacdes a base de maconha no
pais. No entanto os entes publicos tentam se esquivar de todas as formas da
obrigagcdo de fornecer o tratamento, o que gera burocracia e morosidade na
aguisicao da medicacao.

A presente pesquisa abordard de forma breve a histéria do direito
fundamental a salude e sua aplicacdo constitucional como formar basilar e
garantidora do fornecimento do medicamento de alta complexidade e de uso restrito
no pais, a exemplo do Canabidiol, que serd nosso objeto principal de pesquisa.
Abordaremos o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, e quais
procedimentos existentes na atualidade que viabilizam o acesso aos diversos

tratamentos com uso da substancia supracitada e que ainda € proibida no Brasil.

2.2 CONCEITO E CLASSIFICACAO

3 As tutelas de urgéncia sdo evocadas quando se esta diante de um risco plausivel de que a tutela
jurisdicional ndo se possa efetivar, medidas devem ser promovidas, imediatamente, para garantir a
execucao ou antecipar os efeitos da decisao final, sob pena da impossibilidade de execucéo futura e
do direito em lide.
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Segundo a Constituicdo da Organizacdo Mundial da Salde (OMS/WHO)*
1942, “a saude é um completo estado de bem estar fisico, mental, e social, e ndo
consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade”. Gozar da saude em
sua plenitude é um direito fundamental de todos os individuos e constitui um dos
direitos fundamentais de todo ser humano, independentemente de raga, religido,
condicao econdmica e politica. A saude é essencial a todo ser humano.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, datada de 1988, proclama
em seu artigo 196°, que a Salde é direito de todos e dever do Estado, garantindo
assim mediante politicas publicas sociais e econdmicas ac¢des que visem a reducao
do risco de doencas e de outros agravos e de acesso universal e igualitario as acées
€ aos Servicos para sua promocao e recuperacao.

Observa-se que o conceito de salde ndo se restringe apenas a um bem estar
fisico, mas também a uma condicdo mental e social e dentro deste entendimento é
possivel afirmar que os pacientes que buscam os mais variados atendimentos nos
servicos de salde estdo em busca de concretizar, mesmo que, de forma
inconsciente a plenitude do conceito de Saude, que é determinado pela OMS.

O pressuposto aqui é que o individuo nasceu com saude plena, e em algum
momento buscou pela restauracdo da mesma, e que debilitou-se por diversos
motivos, doenca de ordem fisica, psicologica, acidentes e etc., mas quando esse
estado de saude plena inexiste desde a gestacédo do feto, desde o nascimento de
uma crianca com enfermidades crénicas e é de dificil tratamento pela rede publica
de Saulde percebemos assim, que esta rede é falha e ndo supre as necessidades
minimas para proporcionar dignidade humana na vida de cada individuo.

Conforme afirma Canotilho (2008, p. 97)°, os direitos sociais, “na qualidade de
direitos fundamentais, devem regressar ao espaco juridico-constitucional, e ser
considerados como elementos constitucionais essenciais de uma comunidade
juridica bem ordenada”. De acordo com Silva (2007), a exemplo dos direitos sociais

em geral, o direito a saude comporta duas vertentes:

40OMS — Organizacdo Mundial da Saude Criada em 7 de abril de 1948 a organizacdo é uma agencia
especializada nas Nag8es Unidas , destinadas as questdes

5 Artigo 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.

6 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Estudos sobre Direitos Fundamentais. 1. ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 2008.
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[...] uma, de natureza negativa, que consiste no direito a exigir do Estado
(ou de terceiros) que se abstenha de qualquer ato que prejudique a saude;
outra, de natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestacdes
estaduais visando a prevencédo das doencas e o tratamento delas (Silva,
2007, p. 309).7
Também neste sentido entende-se que o direito a saude indissociavel do
direito a vida torna-se inconcebivel a recusa no fornecimento gratuito de remédios
e/ou tratamentos a paciente em estado grave e sem condi¢des financeiras de

custear as respectivas despesas. Complementa André da Silva Ordacgy (2007)

Inquestionavel que esse direito & saude deve ser entendido em sentido
amplo, ndo se restringindo apenas aos casos de risco a vida ou de grave
leséo a higidez fisica ou mental, mas deve abranger também a hip6tese de
se assegurar um minimo de dignidade e bem-estar ao paciente.8

Como pode-se observar a saude € um direito inquestionavel para o ser
humano e para que este possa ter uma vida digna na sociedade a qual esté inserido
0 acesso a procedimentos e medicamentos, que possibilitem a vida ou a qualidade
de vida de cada ser humano é responsabilidade também do Estado, mesmo que
este esteja encaixado em uma realidade peculiar, como € o caso dos pacientes

usuarios do Canabidiol, CBD.
2.3 A SAUDE COMO UM DEVER DO ESTADO

A Constituicdo Federal em seu artigo 196 dispde de norma de natureza
programética, demandando complementacao legislativa ordinaria, que visa garantias
de politicas sociais e econdmicas, que proporcionem a reducdo dos riscos de
doencas e de outros agravos, bem como o acesso universal e igualitario as acdes e

servigos para sua promocgao, protecao e recuperacao da saude no pais.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promocgao, protecao e recuperacao.

7 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. Sdo Paulo: Malheiros, 2007.

8 ORDACGY, André da Silva. A tutela de direito de saude como um direito fundamental do
cidadé&o. Disponivel em <http://www.dpu.gov.br/pdf/artigos/artigo_saude_andre.pdf> Acesso em 18.
dez. 2015.
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Ainda nesse contexto, ha também a edicdo da Lei 8.080/90°, que regulamenta
0 SUS, e estabelece principios e diretrizes para a Saude Publica no pais. Ou seja, a
salde trata-se de um direito de provimento do Estado, em todas as suas instancias
e entes de carater universal. De forma ampla, o SUS (Sistema Unico de Saude)
representa um sistema que atende de forma generalizada os pacientes e trata as
enfermidades de forma ampla e irrestrita.

As patologias atendidas pelo Sistema estéo listadas e programadas por meio
de Programas do Ministério da Saude, que buscam prevenir enfermidades, pestes,
epidemias e endemias na populacdo, 0s quais j& possuem em sua maioria
tratamento padrao na 4rea médica.

O que ocorre quando os tratamentos e medicamentos ndo estdo efetivamente
listados nos Programas Nacionais de Saude Publica? Quando o tratamento néo é
disponibilizado de forma gratuita para a populacdo? E quando a substancia
essencial para o tratamento da enfermidade é considerado ilegal e proibido para
consumo, pesquisa e fabricacdo no pais de origem do cidadéo?

As guestdes sdo multiplas, e cada caso expde uma complexidade de fatores,
que nos levam a repensar valores morais, legais e éticos, bem como a questionar
politicas publicas, que abracem também as minorias, oferecendo-lhes garantias
sociais e fundamentais a saude digna. Essa é a realidade permanente dos
pacientes, que necessitam fazer uso do medicamento Canabidiol ou CBD,
substancia derivada da maconha. A Constituicdo Federal de 1988 em sua secéao |l
que trata da Saude (dos artigos 196 a 200), que dispde sobre os direitos e deveres
do Estado em proporcionar condi¢cdes plenas de vida digna para seus cidadaos

através do servico de Saude para o cidadao brasileiro.

9 Lei 8.080/90. Dispbe sobre as condicdes para a promocado, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

10 SUS. Sistema Unico de Saude criado em 1988 pela constituicdo Federal. Tem por objetivo garantir
a saude de forma integral, universal e gratuito.
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3. DROGAS COM FUNCAO DE MEDICAMENTOS

3.1 O CONCEITO DE DROGAS

As drogas existem no mundo e exercem as mais diversas funcdes desde o
surgimento da humanidade na terra, onde os mais diversos povos e sociedades as
utiizavam como ervas medicinais, curativas, ritualisticas, alimentares e etc. A
utilizacdo destes compostos se dava muitas vezes por experimentacdes, pois nao
havia certeza de cura através da utilizacdo destas ervas medicinais.

Na realidade o que ocorria era que diante da cultura baseada nos costumes e
nos conhecimentos repassados de geracdo para geracdo as comunidades nao
tinham outra opcdo a ndo ser se submeter aos tratamentos aos quais tinham
acesso, e o resultado as vezes podia ndo ser tdo benéfico para o paciente, visto que
nao se sabia a quantidade exata que deveria ser administrada para cada doenca,
nem que patologias reagiram de forma positiva ou negativa diante da administracao
dessas substancias.

O fato é que ndo havia garantia alguma de resultado satisfatério na ingestéo
dessas substancias. Com a evolugéo das sociedades também houve a evolucdo das
diversas substancias a base de ervas medicinais, e estas passaram a ser usadas
em diversos tratamentos mais complexos.

Segundo a Organizacdo Mundial de Salde!!, droga é “qualquer substancia,
que introduzida no organismo interfere no seu funcionamento, modificando uma ou
mais de suas fungdes”. Assim, droga pode ser considerada qualquer substancia de
forma geral, que ocasione algum efeito colateral no organismo do individuo, seja
esse efeito positivo ou negativo. Para a Medicina a substancia denominada droga
faz referéncia a qualquer substancia com possibilidade de prevenir ou curar
enfermidades ou aumentar o bem estar fisico e mental.

Para a populacdo de forma geral o conceito de droga faz referéncia a
substéancias ilegais, que prejudicam a saude das pessoas as tornando dependentes
quimicos. No Brasil varias sdo as substancias denominadas drogas e algumas sao
licitas e regulamentadas a exemplo do alcool e do tabaco, mas ha muitas outras, as

quais ainda sao consideradas ilicitas, especiais e de uso restrito no pais. No caso

11 NOGUEIRA, Arthur. Drogas. Disponivel em: <http://www.arturnogueira.sp.gov.br/wp-
content/uploads/2015/01/DROGAS.pdf>. Acesso em 18.dez.2015.


http://www.arturnogueira.sp.gov.br/wp-content/uploads/2015/01/DROGAS.pdf
http://www.arturnogueira.sp.gov.br/wp-content/uploads/2015/01/DROGAS.pdf
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das drogas ilicitas estas estdo previstas e dispostas em Lei especifica que é a Lei n°
11.343/06%, Lei Anti — Drogas, e segundo a mesma o conceito para drogas consta
no artigo 1° da referida lei e dispde que: “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”.

As referidas listas citadas na Lei estdo previstas em portaria expedida pela
Secretaria da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude. A portaria que 34413, de
12 de maio de 1998, determina e menciona as substancias, drogas, entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial Portaria e assim sendo, so
através de autorizacao especifica de 6rgao regulador é que 0 acesso as substancias
enquadradas no rol ja listado € possivel no Brasil.

Em nosso pais, o Canabidiol, objeto central de nosso estudo & considerado
droga, pois € uma substancia extraida da planta da maconha e exige autorizacao
especial para uso, pois esta na Lista E (lista de plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e também aparece na lista F (de
substancias de uso proscrito no Brasil) e na Lista F2 (lista de substancias
psicotrépicas da portaria 344/98).

3.2 CANNABIS SATIVA

A Cannabis sativa € um arbusto da familia Moraceae, conhecido pelo nome
de “canhamo da india” e que cresce livremente em varias partes do mundo,
principalmente nas regifes tropicais e temperadas. E uma planta didica, pois tem
espécimes masculinos e femininos. A planta masculina geralmente morre apos
polinizar a planta feminina. Além de Cannabis sativa, outros nomes lhes sao
atribuidos e os produtos da Cannabis sdo marijuana, hashish, charas, bhang, ganja
e sinsemila. O hashish (haxixe) e o charas sdo os nomes dados a resina seca

extraida das flores de plantas fémeas, que apresenta a maior porcentagem de

12 ei n° 11.343/06. Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevencéo do uso indevido, atencédo e reinsercdo social de usuéarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressao a producdo nao autorizada e ao tréfico ilicito de drogas;
define crimes e da outras providéncias.

13 Portaria 344/98. Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Disponivel em< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12 05 1998 rep.html>
. Acesso em 26.dez. Acesso em :jan 2016


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html%3e%20.%20Acesso%20em%2026.dez
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html%3e%20.%20Acesso%20em%2026.dez
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compostos psicoativos (de 10 a 20%). Os termos ganja e sinsemila sao utilizados
para definir o material seco encontrado no topo das plantas fémeas, contendo cerca
de 5 a 8% de compostos psicoativos. Bhang e marijuana sdo preparacfes com
menor conteudo (2 a 5%) de substancias psicoativas extraidas do restante da
planta. O termo maconha € utilizado no Brasil para os preparados da Cannabis
sativa.

O primeiro relato medicinal da planta Cannabis foi atribuido aos chineses, que
descreveram o potencial terapéutico desta planta no Pen-Ts’ao Ching, considerada
a primeira farmacopéia conhecida no mundo ha 2000 anos atras. Os assirios, cerca
de 300 anos atras, consideravam a Cannabis como o principal medicamento de sua
farmacopéia e a chamavam de acordo com seu uso: qunnabu, quando a planta era
utilizada em rituais religiosos; azallu, um termo medicinal assim como hemp; gan-zi-
gunnu, o qual significava “a droga que extrai a mente”.14

No Brasil, a Cannabis é conhecida popularmente como maconha e a partir
desta planta sdo produzidos mais de 400 produtos quimicos diferentes e cerca de 60
dessas substancias sdo denominadas canabindides. Da Cannabis Sativa, em seu
estado natural, podem ser produzidas duas drogas ilicitas, ou seja, substancia
psicoativa de acado perturbadora do sistema nervoso central: a maconha (ou
marijuana) e o haxixe (hash).

Atualmente, o uso medicinal da Cannabis € permitido em alguns paises do
mundo e os resultados apresentados pelos estudiosos da area sdo em sua maioria
positivos.

A fabricacdo de medicamentos a base do Cannabis € uma nova realidade e
abre caminho para o tratamento de doencas ainda pouco estudadas e de outras
mais, que tem a disposicdo apenas solucbes paliativas e que amenizam apenas
alguns efeitos colaterais nos pacientes.

No Brasil, 0 consumo, a pesquisa e a producao de substancias terapéuticas a
base do Cannabis ainda é tabu, pois barra na legislacéo, que proibe a utilizacdo do
Cannabis Sativa e de todos os seus derivados.

Nos ultimos quatro anos, uma nova abordagem com resultados positivos

acerca do uso dos medicamentos a base do CBD estda em constante avango no

14 HQNORIO, Kéthia Maria, ARROIO, Agnaldo, SILVA, Borges Ferreira da. ASPECTOS
TERAPEUTICOS DE COMPOSTOS DA PLANTA Cannabis sativa. Disponivel em
<http://www.scielo.br/pdf/gn/v29n2/28452.pdf>. Acesso em 05.jan.2016


http://www.infoescola.com/drogas/drogas-licitas-e-ilicitas/
http://www.infoescola.com/biologia/sistema-nervoso/
http://www.infoescola.com/drogas/maconha/
http://www.infoescola.com/drogas/haxixe/
http://www.scielo.br/pdf/qn/v29n2/28452.pdf

18

mundo, e é possivel perceber a abertura do Estado brasileiro em casos especificos
dos quais obtiveram decisfes judiciais favoraveis concedendo o direito de utilizar o
CBD no pais. Salientando assim a visdo moderna e sensivel do judiciario em
demandas ainda que limitadas da aquisicdo legal das substancias derivadas da

maconha para uso continuo.

3.2.1 BREVE HISTORICO

Como ja citado, a Cannabis Sativa ou Maconha existe ha bastante tempo, e
seu uso foi disseminado ao longo dos anos tendo assim seus momentos de gloria
dentre as formulas farmacéuticas da época, bem como sofreu seu declinio e
proibicdo conforme relatos histéricos da evolu¢cdo humana.

No Brasil, h& diversas teorias quanto ao surgimento da maconha na América
do Sul. Alguns textos fazem referéncia de que a maconha foi trazida para a América
do Sul pelos colonizadores e as primeiras plantacdes foram feitas no Chile, por
espanhais. No Brasil durante o século XVI, ha relatos de que os escravos africanos
traziam-na escondida na barra dos vestidos e das tangas, para que fossem usadas
em rituais de Candomblé.

Outra possibilidade da Cannabis é ter entrado em nosso pais através dos
marinheiros portugueses. Importante lembrar que a afirmativa de que a planta tenha
sido trazida por africanos muitas vezes repercutiu como forma de preconceito, e
nada prova que ela ndo possa ter sido trazida por marinheiros portugueses.

Em 1783, o Império Lusitano instalou no Brasil a Real Feitoria do Linho-
canhamo (RFLC), uma importante iniciativa oficial de cultivo de cannabis com fins
comerciais por causa da demanda de produtos a base de fibras.

Segundo historiadores e pesquisadores estudiosos da area, ha inumeros
indicios de que Portugal investiu alto na plantacdo de marijuana no Brasil. Para que
isso ocorresse, a Coroa financiou ndo s6 a introducdo, mas também a adaptacéo
climatica da espécie em Hortos de estados como o Para, Amazdnia, Maranhao, Rio
Grande do Sul, Rio de Janeiro e Bahia®.

Durante muito tempo o uso da maconha era permitido e até incentivado entre

muitos paises do mundo entre eles o Brasil. A primeira a¢do internacional para

15 CARLINI, Elisaldo Aradjo. A histéria da maconha no Brasil. Disponivel em
<http://www.scielo.br/pdf/jbpsig/v55n4/a08v55n4.pdf>. Acesso em 6.jan.2016


http://www.scielo.br/pdf/jbpsiq/v55n4/a08v55n4.pdf
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proibir o uso da maconha no mundo foi durante a Convencédo Internacional sobre
Opio® organizado pela Liga das Nac¢bes Unidas em Haia, no ano de 1912 (karam,
2009). Esta convencdo recomendava aos Estados signatarios a possibilidade de
criminalizacdo da posse de 6pio, morfina, cocaina e seus derivados.

Na Il Conferéncia Internacional do Opio!’, em Genebra, 1925, vale destacar a
afirmacao de Dr. Pernambuco, para delegacdes de 45 outros paises: “a maconha é
mais perigosa que o Opio”. Considerando que esta erva nao constava da
recomendacao de 1912, esse médico, indiscutivelmente, influenciou a criminalizacéao
da maconha em todo o mundo.

Em 1931, foi realizada a Convencédo de Genebra'®, que regulamentaria as
duas convencdes internacionais anteriores. Nela, a criminalizacdo ndo chegou a ser
imposta, mas ja avancava no sentido de uma ideologia proibicionista. Em 1932,
entrou em vigor, no Brasil, o decreto 2930 que passava a penalizar também o
usuario, porém, diferenciando-o do traficante. Merece destaque o Decreto-Lei
891/38 que estabeleceu a toxicomania como doenca compulsoria, tratando de
internacdo civil e interdicdo dos toxicbmanos. Em 1940, entrou em vigor um novo
Cadigo Penal, que apenava a conduta de traficar, em seu famoso artigo 281.19

Trés convencdes da ONU trataram do tema drogas e as tornaram ilicitas
expressaram-se acerca da matéria: a Convencdo Unica sobre entorpecentes

(1961)?°, o Convénio sobre substancias psicotrépicas (1971)?* e a Convencdo das

16 | Conferencia Internacional do Opio de 1912. Convencdo do Opio regulamentou a producdo e a
comercializagdo da morfina, heroina e cocaina. Foi prejudicada em sua execucdo pela Primeira
Guerra Mundial, entrando em vigor apenas em 1921.

1 1l Conferéncia Internacional do Opio. Acordo de Genebra
Surgido da Conferéncia vinculada & Sociedade das Nacdes de 1924 torna realidade os dispositivos
da Conferéncia de Haia de 1912.

18 Conferencia de Genebra de 1931. Estabelecimento da obrigacdo dos estados participantes
tomarem as providéncias para proibirem, no &mbito nacional, a disseminagéo do vicio.

19 CARLINI, Elisaldo Aradjo. A histéria da maconha no Brasil. Disponivel em
<http://www.scielo.br/pdf/jbpsig/v55n4/a08v55n4.pdf>. Acesso em 6.jan.2016

20 Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961. Composta de cinquenta e um artigos relaciona os
entorpecentes, classificando-os segundo suas propriedades em quatro listas. Estabelece as medidas
de controle e fiscalizacdo prevendo restricbes especiais aos particularmente perigosos; disciplina o
procedimento para a inclusdo de novas substancias que devam ser controladas; fixa a competéncia
das Nacdes Unidas em matéria de fiscalizacdo internacional de entorpecentes; dispbe sobre as
medidas que devem ser adotadas no plano nacional para a efetiva agdo contra o trafico ilicito,
prestando-se aos Estados assisténcia reciproca em luta coordenada, providenciando que a
cooperacao internacional entre os servigcos se faca de maneira rapida; traz disposicdes penais,
recomendando que todas as formas dolosas de trafico, producéo, posse etc., de entorpecentes em
desacordo com a mesma, sejam punidas adequadamente; recomenda aos toxicdbmanos seu
tratamento médico e que sejam criadas facilidades a sua reabilitacéo.

21 Convénio sobre substancias psicotrépicas de 1971. Acontece em Viena e passa a controlar a
preparacao, uso e comércio de psicotropicos.
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Nac¢bes Unidas contra o tréfico ilicito de entorpecentes e substancias psicotrépicas
(Viena, 1988)%2.

Em 1968, em plena ditadura militar, por meio do Decreto-Lei 385 e alteracao
do artigo 281 do Cadigo Penal, o usuario foi equiparado ao traficante, sendo-lhes
atribuidas penas idénticas?3. Em 29/10/1971, foi editada a Lei 572624, que mantinha
esta equiparacao e trazia medidas ainda mais profundamente repressivas, tais como
o oferecimento de denuncia mesmo sem qualquer substancia, ou seja, sem
existéncia de prova material. Em 1976, entrou em vigor a histérica Lei 63682°, que
distinguia o traficante - tipificado no artigo 12 - do usuario, tipificado no artigo 16 —
tendo vigorado em parte até 2002.

Em 2006, o entdo presidente Lula sancionou a Lei 11.343%° de 3 de agosto de
2006, que acabou com a pena de prisdo para os usuarios de substancias ilegais e
para quem plantar pequena quantidade de maconha para uso proprio.

Em 2009, foi encaminhada uma representacdo a Procuradoria Geral da
Republica, noticiando decisdes judiciais que proibiam as Marchas da Maconha em
cidades brasileiras.

No ano de 2014, a Justica Federal concedeu em decisdo pragmatica sobre o
direito a importacdo e uso do Cannabidiol para fins terapéuticos a uma familia no
Brasil. A decisdo inédita do Juiz Federal Bruno César Bandeira Apolinario no
processo n°® 24632-22.2014.4.01.3400, que se baseou nos principios da dignidade
da pessoa humana, na razoabilidade e na proporcionalidade, determinando assim,

gque a ANVISA se abstivesse de impedir a importacdo da substancia Canabidiol,

22 Convencao das Nacdes Unidas contra o trafico ilicito de entorpecentes e substancias psicotropicas
de 1988 e aconteceu em Viena. Teve o objetivo de promover a cooperacdo entre os Estados para
tratar de forma mais eficaz o trafico de drogas, acabar com os lucros de organizagdes criminosas
através da producéo de drogas ilicitas e do trafico e fornecer novas ferramentas aos governos

23 Decreto-Lei 385. D& nova redagdo ao artigo 281 do Cédigo Penal. Importar ou exportar, preparar,
produzir, vender, expor a venda, fornecer, ainda que gratuitamente, ter em depdsito, transportar,
trazer consigo, guardar, ministrar ou entregar, de qualquer forma, a consumo substancia
entorpecente, ou que determine dependéncia fisica ou psiquica, sem autorizacdo ou de desacdérdo
com determinacao legal ou regulamentar: (Comércio, posse ou facilitagdo destinadas a entorpecentes
ou substadncia que determine dependéncia fisica ou psiquica.) Disponivel em
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/1965-1988/Del0385.htm>. Acesso 06.jan.2016.

24 Lei 5726/71. Dispbe sobre medidas preventivas e repressivas ao trafico e uso de substancias
entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica e da outras providéncias.

25 Lei 6368/76. Dispde sobre medidas de prevencao e repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de
substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras
providencias. (Revogada pela lei n°11.343 de 2006).

26 Lei 11.343/2006. Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevencéo do uso indevido, atencédo e reinsercdo social de usuéarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressao a producdo nao autorizada e ao tréfico ilicito de drogas;
define crimes e da outras providéncias.
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sempre que houver requisicdo médica.?’ Desde entdo muitos conceitos sobre drogas
e suas funcbes medicinais estdo sendo revistas pela classe médica, pelo judiciario e
pela populacdo em geral, que de forma ainda timida tomam conhecimento do
potencial medicinal dos compostos derivados da maconha.

Atualmente, o nimero de demandas judiciais aumentam a cada dia e as
solicitagcfes junto a Anvisa para que haja liberacdo e autorizacdo dos pedidos de
importacdo dos produtos derivados da maconha como é o caso do Canabidiol se
multiplicaram. O que se espera hoje € que a burocracia e morosidade na analise dos
pedidos ndo seja o fator impeditivo para o acesso ao tratamento médico por meio do
CBD.

3.2.2 CANNABINOIDES

Os compostos extraidos da Cannabis Sativa sdo denominados canabindides,
destes alguns detém grande potencial terapéutico e as principais substancias séo
tetrahidrocanabinol (THC) principio ativo da planta e o canabidiol (CBD) composto
sem acao psicotropica, ou seja, que ndo causa dependéncia ao usuario. Este ultimo
sera nosso objeto de estudo devido ao seu potencial terapéutico e por sua demanda
aumentada em nosso pais, ap0s a repercussdo midiatica e da veiculacdo de
decisGes judiciais, que autorizaram o tratamento médico de pacientes com
medicamentos a base de maconha em nosso territorio o que acabou gerando

interesse de pessoas que buscam tratamentos para suas enfermidades. 28

3.2.3 O TETRAHIDROCANABINOL (THC)

O tetrahidrocanabinol (THC) é a substancia responsavel pelo efeito
psicotrépico da maconha e é ela quem da a sensacdo de éxtase nos seus usuarios
causando também alteracdo de raciocinio, lapsos de memdria e perda cognitiva

além de causar dependéncia ao usuario. Para que haja uma melhor analise dos

27 BRASIL. Tribunal Regional Federal. Regidao, 1. 32 VARA FEDERAL. Procedimento Ordinério
N°.0024632-22.2014.4.01.3400. Comercializacdo E/Ou Utilizacdo Sem Restricbes De Medicamentos
- Licencas - Atos Administrativos. Deferimento de Antecipacdo dos Efeitos da Tutela. Juiz: Pedro
Felipe De Oliveira Santos. Brasilia, 07 de Abril de 2014. Disponivel em:
<http://processual.trf1.jus.br/consultaProcessual/processo.php>. Acesso: 01 ago. 2014.

28H|RATA Lilian.Uma Polémica Erva Medicinal. Disponivel em:
<http://revistavivasaude.uol.com.br/Edicoes/29/artigo27356-1.asp>. Acesso em: 12 jan. 2016.
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efeitos do THC no organismo de cada individuo deve-se levar em consideragédo a
forma em que esta foi consumida (se fumada ou ingerida). Diante de seu grande
potencial o THC é base para alguns remédios, que servem para inibir ansia de
vomito e enjoo nos pacientes com Cancer e Aids devido a quantidade de
medicamentos que tomam e também para aumentar o apetite desses pacientes
gquando submetidos a sessbes de tratamento. Os principais efeitos do THC sao
como analgésico, anti-inflamatoério, antiespasmadico, estimulante de apetite e anti
enjoo.

O THC atua diretamente nos processos fisiolégicos do cérebro motivo pelo
qual interfere no funcionamento da quimica cerebral causando assim alteragdes no
raciocinio e na atencéo vindo a comprometer o sistema motor e alterando a meméria
como efeito do uso psicotropico da maconha.

Neste sentido e diante dos estudos percebemos um dos porqués da
burocracia na autorizacdo, liberacdo e producdo de substancias derivadas da
maconha em nosso pais. O controle rigido se da em muitos casos para prevenir uma
possivel dependéncia do usuario desta medicacao, visto que ja é cientificamente
comprovado que o THC causa dependéncia entre seus usuarios ocasionando assim
em longo prazo mais uma provavel enfermidade no usuario ao invés de tratd — lo. No
Brasil, o THC ndao foi liberado, nem tem autorizacdo de importacdo, pois ainda é
enquadrada no rol de medicamentos proibidos devido ao seu teor quimico que pode

causar dependéncia aos usuarios.®

3.2.4 O CANABIDIOL (CBD)

O Canabidiol (CBD) é uma das substancias encontrada na planta da cannabis
sativa e é livre de efeitos alucinégenos, ou seja, ndo causa efeitos psicolégicos e
cognitivos tipicos do THC. Diversos estudos foram realizados e continuam sendo
para saber os efeitos do CBD e em alguns destes estudos ja foram constatados em
pesquisas internacionais que os efeitos antiepilético, anti - inflamatério, antioxidante,
ansiolitico, antipsicotico, e na agcao contra os disturbios de sono tiveram resultados
positivos. O canabidiol também possui comprovacdo cientifica de diversas

propriedades benéficas no tratamento de Parkison, esquizofrenia, fobia social,

29 A Planta. Repense — Informagédo e Reflexdo sobre a Maconha Medicinal. Disponivel em:
<http://campanharepense.org/planta>. Acesso em: 12 jan. 2016.
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glaucoma, transtorno do sono, anticonvulsivante, alivio de dor crénica e diabetes tipo
2.

O Canabidiol e o THC atuam no sistema canabindide na regido que abrange o
cortex, o sistema limbico e os ganglios da base do hipocampo e através de
neurotransmissores quimicamente semelhantes a compostos quimicos existentes na
cannabis sativa faz com que o cérebro produza e libere naturalmente substancias
semelhantes as encontradas na planta, chamadas endocanabinoides. O sistema
endocanabinoide responde a substancias sintetizadas pelo proprio organismo e
aquelas presentes na maconha. A diferenca esta na maior especificidade em que
partes do cérebro e em que circunstancias os canabinoides endégenos agem e nas
quantidades liberadas, mais reduzidas em comparacéo com a erva. 3

Diante de seu grande potencial terapéutico o CBD € uma substancia que vem
sendo prescrita por alguns médicos em todo mundo. No Brasil, a procura tem
aumentado a cada dia conforme informacdes da ANVISA em seu site, que houve um
aumento substancial no numero de solicitacbes requerendo autorizacdes de
importacdo da droga no pais. Na Paraiba, o quadro também se repete, pois muitos
pacientes buscam por informac¢fes junto as Secretarias de Salude e aos demais
Orgdos publicos de saude no intuito de saber como adquirir o CBD para seus
parentes. A burocracia, a morosidade e o desconhecimento de funcionéarios da area
de salde sdo algumas causas da demora em adquirir as substancias a base de
maconha.

Segundo informacGes da ANVISA3! em sua pagina virtual, para uma pessoa
fisica importar qualquer medicamento sujeito a controle especial, para uso proprio e
para tratamento de salude, € necessario saber se as substancias. Que compdem o
medicamento estdo incluidas nas listas de substancias sujeitas a controle especial,
que estdo dispostas na portaria SVS/MS n° 344/1998%.

Em casos excepcionais, para uso préprio e para tratamento de saiude, em
gue nao ha alternativas terapéuticas, como € o caso do CBD, a importacdo de

medicamentos a base de maconha e de outras substancias podem ser requeridas

30 A Planta. Repense - Informacdo e Reflexdo sobre a Maconha Medicinal. Disponivel em:
<http://campanharepense.org/planta>. Acesso em: 12 jan. 2016.

31 ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999 é
uma autarquia sob regime especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da
economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a sadde da
populacgdo brasileira. Disponivel em 12. jan. 2016

32 Portaria 344/98. Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
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pelo paciente/responsavel legal, a ANVISA, por meio de pedido de
excepcionalidade, previamente a importagcdo. Havendo esse pedido formal, a
ANVISA analisara a possibilidade de autorizar excepcionalmente da aquisi¢cdo e a
importacdo do medicamento. A ANVISA alerta, que o envio do pedido ndo garante a
autorizacdo de importacdo. Afirma também que cada caso € avaliado
criteriosamente de forma individual pelo 6rgéo.

As solicitacdes de autorizacdes exigem documentos especificos a exemplo
de: prescricdo médica, laudo médico especifico, termo de responsabilidade assinado
pelo médico, termo de responsabilidade assinado pelo paciente, além de formulério
preenchido de solicitagdo de importagcdo excepcional de medicamentos sujeitos a

controle especial entre outros.

3.3 MEDICAMENTO X DROGAS

Existe grande resisténcia e preconceito quando se fala em maconha e isso se
da porgue pensamos imediatamente nos efeitos negativos que a substancia causa
nos consumidores. Geralmente, ha na maioria dos debates exaltacdo quanto aos
efeitos colaterais da maconha e aos prejuizos a saude e a sociedade. Devido e esse
cenario ja perpetuado em nossa sociedade, é facil entender a resisténcia de boa
parte da populacdo quando se fala em um medicamento a base de uma planta da
maconha.

A partir disto € necessario deixar claro, que mesmo diante da carga pejorativa
relacionada a maconha, esta planta tem alto potencial medicinal e ja possui estudos
avancados em torno da aplicacdo dos derivados da maconha em indmeros
tratamentos com diversas patologias diferentes e com resultados animadores para a
medicina. O CBD é um desses derivados da maconha com resultados ja
comprovados e que necessita de incentivo no Brasil e no mundo para pesquisas e
assim ajudar a melhorar a qualidade de vida dos usuarios destes.

A ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria afirma através da
Gerencia Geral de Medicamentos GGMED/DIMEP, que droga é “substancia ou
matéria prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria” ainda no mesmo
documento a Agéncia Reguladora conceitua medicamento, qual seja “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade profilatica, curativa,

paliativa ou para fins de diagnostico”.
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Também segundo a ANVISA medicamentos sdo produtos especiais
elaborados com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus
sintomas, sendo produzidas com rigoroso controle técnico para atender as
especificacdes da agéncia fiscalizadora®.

Diante da analise dos dois conceitos, que sdo também apresentados pela Lei
n° 5991/1973%, conclui-se que as definicbes de droga e medicamento estdo
fortemente interligadas, sendo impossivel separar uma da outra, uma vez que droga
nada mais € do que a matéria prima do medicamento.

Mesmo diante da cautela dos poderes publicos e do receio de algumas
pessoas diante da possibilidade da obtencdo de um medicamento a base de uma
planta proibida, é importante observar que é possivel sim produzir um medicamento
atil e seguro para ser utilizado pelos médicos em tratamentos diversos. Porém
grandes tecnologias e pesquisas avancadas em andamento no mundo inteiro, que ja
contestaram a eficécia e a seguranca dos produtos a base de maconha.

Importante deixar claro que o presente trabalho ndo tem o objetivo de
incentivar o uso recreativo da maconha e de seus derivados, mas que sejam
amplamente disseminados os beneficios das substéncias derivadas da planta
cannabis sativa em tratamentos médicos de pacientes crénicos e em muitos casos
sem tratamento concreto na medicina. O CBD € um desses exemplos de
medicamento, pois ameniza as convulsfées em pacientes epiléticos, no tratamento
do Parkinson, da esquizofrenia, da fobia social, do glaucoma, e do transtorno do

sono.

3.3.1 REGULAMENTACAO DOS MEDICAMENTOS NO BRASIL

No Brasil a regulamentacdo de medicamentos ocorre por meio de Leis,
Medidas Provisorias, Decretos, Portarias, Resolu¢des, normas e autorizacbes de
orgaos fiscalizadores. Para que o medicamento seja disponibilizado para toda a
populacdo varias etapas sdo necessarias, desde pesquisas e testes até ser

aprovado pelo 6rgdo competente e pelo pais de origem do fabricante. No Brasil o

33 ANVISA. O QUE DEVEMOS SABER SOBRE OS MEDICAMENTOS. Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/92aa8c00474586ea9089d43fbc4c6735/Cartilha%2BBAl
XA%2Brevis%C3%A30%2B24_08.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em 13. Jan. 2016

34 Lei 5991/73. Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e d& outras Providéncias.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/92aa8c00474586ea9089d43fbc4c6735/Cartilha%2BBAIXA%2Brevis%C3%A3o%2B24_08.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/92aa8c00474586ea9089d43fbc4c6735/Cartilha%2BBAIXA%2Brevis%C3%A3o%2B24_08.pdf?MOD=AJPERES
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Ministério da Saude é quem regulamenta os medicamentos, que serdo liberados
para uso e comercializagéo.

O procedimento para liberacdo de uma determinada medicacdo € longo,
rigoroso e custa caro para as empresas da industria farmacéutica, pois elas devem
cumprir diversas etapas que garantam a seguranca e a eficiéncia da droga para
cada especificidade de cada doenca, bem como os possiveis efeitos colaterais a
curto e em longo prazo para cada substancia. Os testes em seres humanos sao
muito importantes e seguem critérios rigorosos conforme relato do Doutor Herbene
Tolosa, Gerente Médico da Divisdo de Pesquisa Clinica do Laboratorio Fleury e que
participa de Ensaios Clinicos ha aproximadamente dez anos. Todas as substancias
antes de serem aprovadas pelos mecanismos de Vigilancia Sanitaria necessitam ser
testadas em seres humanos.®® Os testes conhecidos como Clinical Trials, devem
seguir modelos muito rigidos que permitam a analise estatistica, a reprodutibilidade,
a confiabilidade e também a conferéncia posterior de cada passo clinico e
laboratorial.

Os Clinical Trials séo realizados, via de regra, em Centros Universitarios, sob
a responsabilidade geral de um médico, normalmente o Professor Titular.
Nos ultimos cinco anos cresceu muito no Brasil 0 nUmero de sites com capacitacao
para realizar Clinical Trials seguindo as normas necesséarias (Good Clinical
Practices) para que tais pesquisas sejam utilizadas com finalidades regulatorias.

A CONEP (Comisséo de Etica em Pesquisa), 6rgdo do Ministério da Sautde,
regula os estudos conduzidos em seres humanos. Todo estudo envolvendo seres
humanos deve ser aprovado pelo Comité de Etica da Instituicio onde sera realizado
e posteriormente pelo CONEP. Sem a aprovac¢ao, a importacdo da droga para uso
nos estudos néo é liberada. 3¢

O Canabidiol ou CBD ¢é a substancia extraida da planta cannabis sativa e &
objeto de varios estudos cientificos na industria farmacéutica, devido a seu grande
potencial terapéutico. Paises como Estados Unidos, Israel, Uruguai, Holanda entre
outros ja autorizaram a pesquisa e o uso medicinal deste composto a base da

cannabis e os efeitos das substancias derivadas da maconha em tratamentos

35 BOA SAUDE. Ensaios Clinicos - O Processo de Aprovacdo e Regulamentacdo dos Medicamentos.
Disponivel em <http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-0-processo-
de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html>. Acesso em 17. Jan. 2016.
3 BOA SAUDE. Ensaios Clinicos - O Processo de Aprovagéo e Regulamentacdo dos Medicamentos.
Disponivel em: <http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-0-processo-
de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html>. Acesso em 17. Jan. 2016


http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-o-processo-de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html%3e.%20Acesso%20em%2017
http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-o-processo-de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html%3e.%20Acesso%20em%2017
http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-o-processo-de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html%3e.%20Acesso%20em%2017
http://www.boasaude.com.br/artigos-de-saude/3773/-1/ensaios-clinicos-o-processo-de-aprovacao-e-regulamentacao-dos-medicamentos.html%3e.%20Acesso%20em%2017
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médicos para diversas enfermidades a exemplo HIV, cancer, esclerose multipla,
artrite, glaucoma e asma, além de anticonvulsivantes e anti enjoos sdo em sua
maioria positivos.

No Brasil, ainda ndo ha legislacdo especifica que libere e aborde a tematica
Maconha e seus derivados, visto que essas substancias estdo taxadas no rol de
medicamentos proibidos no Brasil, conforme consta na portaria 344, de 12 de maio
de 1998, na Lista E — lista de plantas que podem originar substancias entorpecentes
e/ou psicotrépicas e também aparece na lista F — de substancias de uso proscrito no
Brasil e na Lista F2 — lista de substancias psicotrépicas ndo sendo permitido o uso,
porte, plantio e pesquisas com a planta no pais.

Caso o0 paciente necessite fazer uso das medicacfes discriminadas no rol
acima citado, estes solicitam junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA autorizagdo para importacao da substancia especifica no Brasil, o pedido é
analisado pela agéncia, que autoriza ou ndo a entrada da substancia no pais.?’
Teoricamente, seria simples o acesso a droga, mas, atualmente, ha cerca de 230
solicitacbes em andamento requerendo autorizacdo da ANVISA para importacdo do
Canabidiol no Brasil e em sua maioria sdo de usuarios que tiveram o pedido negado
e que continuam lutando contra a burocracia e a morosidade do servi¢o publico para
obter acesso a um tratamento médico mais digno.

Importante ressaltar, que um dos principais obstaculos para que haja a
autorizacdo de importacdo do CBD pela agéncia € a necessidade de demonstrar que
a substancia é essencial no tratamento por parte do paciente e que 0 uso do
medicamento, o que de fato é bastante dificil, visto que boa parte dos usuérios
busca pela primeira vez a férmula com a esperanca de experimentar a substancia

em seus tratamentos e uma possivel melhora de suas enfermidades.
3.3.2 A ANVISA

A ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Nacional, cabe regulamentar todos
0s procedimentos relacionados a Saude Publica no pais, criando normas a serem

seguidas e padrdes a serem seguidos quanto a pesquisa, fabricagcéo e distribuicao

87 ANVISA. Como Importar medicamentos  controlados sem  registro no  pais.
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Publicacao+Medic
amentos/Alerta+de+teor+de+CBD+para+produtos+a+base+de+Canabidiol+importados+dos+Estados
+Unidos>. Acesso em Jan 2016


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Publicacao+Medicamentos/Alerta+de+teor+de+CBD+para+produtos+a+base+de+Canabidiol+importados+dos+Estados+Unidos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Publicacao+Medicamentos/Alerta+de+teor+de+CBD+para+produtos+a+base+de+Canabidiol+importados+dos+Estados+Unidos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Publicacao+Medicamentos/Alerta+de+teor+de+CBD+para+produtos+a+base+de+Canabidiol+importados+dos+Estados+Unidos
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de medicamentos e outros materiais. A Agéncia foi criada pela Lei n® 9.782%%, de 26
de janeiro 1999, e é uma autarquia sob regime especial, que tem como area de
atuacao ndo um setor especifico da economia, mas todos os setores relacionados a
produtos e servigos que possam afetar a saude da populacéo brasileira.

Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulacao
econdmica do mercado. Além da atribuigdo regulatoria, também é responséavel pela
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma
integrada com outros 6rgéos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor
saude.

Na estrutura da administracdo publica federal, a ANVISA encontra-se
vinculada ao Ministério da Salde e integra o Sistema Unico de Salde (SUS),
absorvendo seus principios e diretrizes. Para os usuarios do Canabidiol a Agencia
Reguladora € o 6rgdo fundamental para aquisicdo da substancia, visto que é so
através dela, que o usuario recebera as autorizacdes necessarias para importacao e
recebimento da mesma em nosso territério, pois a substancia estd enquadrada no
rol de substancias restritas e ainda proibida no nosso pais. Os procedimentos
necessarios para solicitar as autorizagbes de importacdo serdo expostos nos
proximos topicos, no qual é abordado de forma mais especifica os tratamentos
médicos a base do Canabidiol e suas peculiaridades no Sistema de Saude Publica
brasileiro.

E importante abordar no presente trabalho, que as recentes decisdes judiciais
determinando o fornecimento de remédios e/ou tratamentos ndo oferecidos pelo
Sistema Unico de Saude, inclusive a titulo de tutela antecipada e mediante a
cominacdo de multa diaria representam um gesto solidario de apreco a vida e a
saude das pessoas, especialmente daquelas hipossuficientes.

O Estado passa a ser obrigado a fornecer gratuitamente remédios de alto
custo, que ndo constam da lista do SUS aqueles que os reclamarem. Outro
importante ator na luta a favor do tratamento médico a base do CBD é o apoio da
classe médica aos pacientes, estes ja se posicionam de forma positiva quanto a
liberacdo de importacdo por parte da ANVISA e veem no medicamento uma
possibilidade de tratamento eficaz.

38 Lei n°® 9.782/99. Criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA. Autarguia sob regime
especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da economia, mas todos os setores
relacionados a produtos e servigcos que possam afetar a sadde da populagéo brasileira.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rZDdtkJQFIWfxQPUXmKTS8K2E5JdyY0hRZL0d1BPfzrnvs65aM3Lb8wxx_pQhJ45Jk2RJ7eiPiYHFKJIikdEtUR5AgCSNgJKsCth3wNi8U--esnBG_ynDS9OhT_aSxSCGAf7-4k-ysdsD93Y1SkED791jIMdsJnr6gk4-sxjE9MJ9hG9QtsxZt95R-EXpm-oRnvpaSWHxigq1lW_Tas-9DHmgR8qPC8KGCsSWk7TvNNrp9VpuDsP9dwMm69gXgurO03stXFzKNs25zw4bmQh23VdZmSi2hb1ja3Ls48Lc1tcZyzNwwGQal-K05OkdnoQaBfc81Qv8-3OEi67x1KcTrJE2ZTluSdOb_PrZdRuspi4snHNsqGZpvH6lHPc8_XojZxf8T_8jVrXqqstWqFIjhdkMLRswgMZyxpQg1mmB6aguRixDyp-vyV_dOtUzedNpdAeaapc5bhvfw_1gw!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/competencias+gerais+da+anvisa+2
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O Conselho Federal de Medicina (CFM) por meio de seu presidente, Carlos
Vital informa que a medida facilitara a importacdo da substancia, o que possibilita
melhorar 0 acesso para 0 uso medicinal e também para pesquisa cientifica.
Segundo Vital, no Brasil, ainda ha poucos estudos sobre o uso medicinal do CBD
por causa da dificuldade de importacdo da substancia e também por falta de
financiamento.

Extraido da cannabis sativa e por ser proibido o cultivo e a comercializacao
dessa espécie de planta no Brasil € dificultado para algumas pessoas o combate as

convulsdes, presentes em diversas doengas, entre elas, a epilepsia®.

3.3.3 AUTORIZACAO DE IMPORTACAO DO CBD

O Canabidiol ou CBD é uma substancia sem regulamentacéo no Brasil, isto
porque € um composto derivado da Cannabis Sativa ou maconha, que é
considerada uma droga ilicita em territério nacional.

Ha legislacédo especifica no Brasil, que tipifica como crime algumas condutas
ligadas ao porte de drogas ilicitas trata-se da Lei n°11.343% de 23 de agosto de
2006, conhecida como Lei Anti Drogas.

A tipificacdo da maconha, como droga ilicita impossibilita a regulamentacéo
das substancias derivadas da mesma no pais. Para os pacientes, que fazem uso de
medicacfes especiais, de uso restrito e de ndo autorizadas no Brasil, estes devem
adaptar-se as regras impostas pelo sistema de Saude do pais. As regras e
protocolos séo rigidos e criteriosos e passam por analises individuais para cada
caso especifico. Os pacientes, que fazem uso do CBD ndo podem comprar o
medicamento no Brasil, pois este ndo é comercializado no pais.

Atualmente, os usuérios do CBD tem a possibilidade de importar de paises
produtores as substancias derivadas da maconha. O procedimento ocorre por meio

do ministério da Saude através de seu oOrgdo fiscalizador a Agéncia Nacional de

39 EBC. AGENCIA BRASIL. Conselho Federal de Medicina apoia mudanca de status do canabidiol.
Disponivel em: <http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2015-01/cfm-apoia-mudanca-de-status-
do-canabidiol-feita-pela-anvisa>. Acesso em 13. Jan. 2016.

40 Lei n°11.343/2006. Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad;
prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressédo a producdo nao autorizada e ao trafico
ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.


http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2015-01/cfm-apoia-mudanca-de-status-do-canabidiol-feita-pela-anvisa%3e.%20Acesso%20em%2013
http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2015-01/cfm-apoia-mudanca-de-status-do-canabidiol-feita-pela-anvisa%3e.%20Acesso%20em%2013
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Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que fornece autorizacbes de importacdo para
aquisicao do Canabidiol.

Os requerimentos de autorizagdo para importacdo do CBD sao analisados
caso a caso de forma individual, o que torna a andlise criteriosa e demorada por
parte da agéncia fiscalizadora. O fato de requerer a autorizagéo junto a ANVISA nao
estabelece o direito de receber a medicagdo, pois estas s6 entram em territorio
nacional com o aval expresso da ANVISA#*!, Os custos da aquisicdo, dos impostos e
do transporte do CBD sao de responsabilidade do paciente ou do interessado em
adquirir a substancia.

Os valores para cada 10 ml do CBD giravam em torno de $600 ddlares cerca
de (1,7mil reais) no ano de 2014, segundo a médica do Hospital das Clinicas Maria
Luiza Manreza, em entrevista a revista Carta Capital. Esta, informou, que além do
custo fixo da medicacdo ha as taxas para retirada na receita Federal que também
oneram a aquisicdo do mesmo.

Em valores atuais, custear a importacdo do CBD sai em média por R$2.400
(dois mil e quatrocentos reais) para cada 10 ml e isso levando em consideracéo o
valor do délar em fevereiro de 2016.

Um ponto positivo para os pacientes que importam medicamentos controlados
foi a alteracdo da Portaria MF n° 156, de 1999, que trata das condi¢bes para a
aplicacao do Regime de Tributacdo Simplificada. A nova portaria (454/2015) estende
as encomendas aéreas internacionais o0 mesmo tratamento tributario que era dado
apenas as remessas postais, ou seja, as alterac6es atendem aos pacientes que
necessitam de medicamentos encontrados apenas no Exterior, de forma urgente ou
continuada, a exemplo dos a base canabidiol.*?

A apresentacdo de documentos especificos para requerer a autorizacdo de
importacdo do CBD junto a ANVISA é obrigatorio. A lista de documentos obrigatorios
esta disponivel no site da ANVISA, neste ha também noticias e orientagbes acerca

do uso de medicamentos restritos no pais.

41 ANVISA. Como Importar Medicamentos Controlados Sem Registro no Pais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/cidadao> Acesso em: 13 Jan. 2016.

42 PORTAL BRASIL. Receita federal Publica medida que isenta importacdo de medicamentos.
Disponivel em <http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/receita-federal-publica-medida-que-isenta-
importacao-de-medicamentos>. Acesso em 14. Jan. 2016.


http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/receita-federal-publica-medida-que-isenta-importacao-de-medicamentos%3e.%20Acesso%20em%2014
http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/receita-federal-publica-medida-que-isenta-importacao-de-medicamentos%3e.%20Acesso%20em%2014
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4. SAUDE PELO JUDICIARIO

A saude é um dos direitos fundamentais do cidadao brasileiro, e talvez possa
ser considerado um dos mais importantes para a vida digna do ser humano. Esse
bem é tutelado pelo o Estado, que tem o dever de promover a Salude para seu povo.

Diante da auséncia ou da omissdo do Estado em disponibilizar a saude
publica necessaria a populacdo, o que resta para o individuo lesado é tentar suprir
esta falta por meios alternativos de acesso a saude.

Um exemplo disto € a possibilidade da intervencdo do poder judiciario frente
ao Estado fazendo-o cumprir decisdes judiciais que garantem o acesso digno ao
bem tutelado, neste caso a saude. O Poder judiciario absorve o problema e tenta
resolver o conflito de interesses entre as partes. E € com base na solidariedade
entre os trés poderes, que cabe ao judiciario brasileiro julgar e determinar o
cumprimento de decisdes, que garantam o0 acesso a salde e a tratamentos
especificos de pacientes ndo absorvidos pelo SUS.

A busca pelo judiciario para resolver questdes de saude publica no pais néo é
novidade no ambito juridico, o fato é que pacientes acometidos de enfermidades
crbnicas, sindromes raras, e tratamentos de alto custo financeiro ndo sdo absorvidos
pelo SUS — Sistema Unico de Saulde a Unica maneira eficaz para ter seus direitos
garantidos € através da Justica.

Os pacientes que fazem uso de medicamentos de uso controlado, especial e
de entrada restrita no pais passam por uma verdadeira peregrinagdo nos 6rgaos
reguladores para conseguir autorizacdo de uso regular das substancias controladas
no pais.

J& os pacientes, que necessitam de medicamentos sem registro na ANVISA
ou que derivem de substancias taxadas no rol de ilicitas no Brasil a burocracia se
repete, pois a andlise criteriosa da agéncia reguladora torna o acesso as
medicacfes onerosas e demoradas e o resultado nem sempre é positivo para
importacao.

Diante da burocracia para conseguir a liberacdo da importacdo de
medicamentos nado registrados ou listados como proibidos no Brasil, muitos
pacientes encontram no Poder Judiciario a Unica via possivel para atender suas
demandas, que se configuraram urgentes frente ao bem pretendido, neste caso a

saude e a vida.
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Conforme a ConstituicAo Federal, o direito a saude cabe aos trés entes
federados Executivos, Legislativo e Judiciario e quando os primeiros ndo cumprem o
seu papel, cabe ao Judiciario suprir a omissao destes fazendo com que se cumpram
as garantias constitucionais.

Importante salientar que o Poder Judicidrio ndo substitui os poderes
executivos, nem legislativos, mas tem como principal funcéo resolver conflitos nos
termos da Constituicao.

A dignidade da pessoa humana e os direitos fundamentais, que acaba por
embasar a probleméatica a ser apresentada, qual seja a morosidade nos
cumprimentos das demandas judiciais quanto a possibilidade de importacdo, uso e
do fornecimento do medicamento Canabidiol no Brasil.

A saude é um direito fundamental consoante a nossa carta Magna no caput
do artigo 6°, e cabe a Unido, Estados e Municipios, que a sua aplicacdo deve ser
imediata, pois o direito a vida, e a sobrevivéncia € um direito superior a todos. Diante
das garantias individuais e coletivas constantes na Constituicdo Federal e nos
principios que regem as normas juridicas muitos pacientes buscam o poder judiciario
para fazer valer seus direitos e para fazer com que o Estado cumpra sua obrigagao
de zelar pelo bem estar de sua populagdo promovendo Saude entre os itens

essenciais ao desenvolvimento humano e digno.

4.1 ATIVISMO JUDICIAL E JUDICIALIZACAO DA SAUDE

Quando levamos demandas que tratam do reconhecimento e concretizagcao
de um direito, transferindo ao Poder Judiciario as decisdes, que inicialmente
deveriam ser realizadas pelos demais poderes, temos assim a judicializacdo de um
ato.

Desta forma a judicializacdo € uma maneira de buscar a materializacao de um
direito por meio do Poder Judiciario. Isto s6 é possivel porque o modelo analitico da
Constituicdo adotado no Brasil permite, pois esta decorre da vontade do constituinte
e ndo da vontade do Judiciéario.

Neste contexto quando ha decisdes judiciais, que possibilitam o0 acesso a
salude por meios ndo convencionais, ou seja, por meio da demanda judicial,
observamos claramente a judicializacdo da Saude em sua plenitude. Nas palavras

de Werner:
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Sempre havera uma nova descoberta, um novo exame, prognéstico ou
medicamento, uma nova doenga ou a volta de uma doenca antiga. Lidar
com essa complexidade de tantas informacdes torna necessaria uma
constante reviséo do sistema inerente a seu proprio objeto.*?

Para os usuarios de Canabidiol essa judicializacéo é a luz no fim do tanel, o
altimo suspiro de esperanca, que pode garantir uma melhor condicdo de vida para
0S pacientes. Obter por via judicial o direito de importar substancia derivada da
maconha, e tida como proibida e ilegal em nosso pais € algo extraordinario.

Importante perceber que tais decisdes ndo ferem as normas constitucionais,
nem sao ilegais, pois sdo embasadas em preceitos legais, que justificam a
excepcionalidade do direito a vida em sua forma mais plena, além de exaltar a
dignidade da pessoa humana e dos preceitos fundamentais de salde publica
dispostos na Constituicdo Federal de 1988. As decisfes favoraveis demonstram a
sensibilidade do judiciario quanto ao problema que existe, e que muitas vezes nos
passa despercebidos devido a fragilidade da causa, que diz respeito a uma minoria
de individuos, se levarmos em consideracao o todo da populacéo brasileira.

Com o advento das inovacdes tecnolégicas no ambito médico e farmacéutico,
as novas descobertas e estudos apontaram para novas possibilidades terapéuticas,
que surgem a cada dia a exemplo do CBD. Essas formulas farmacéuticas
inovadoras abrem novas perspectivas no tratamento de enfermidades pouco
estudadas, a exemplo das sindromes raras e nas doencas de dificil controle. Para os
pacientes este € um sopro de esperanca na cura, ho controle e no alivio dos
sintomas ocasionados pelos tratamentos paliativos existentes.

O Supremo Tribunal Federal entende que esta entre as competéncias do
Poder Judiciario evitar que as omissdes dos demais poderes, Executivo e Legislativo
impecam o0 acesso e a garantia dos direitos fundamentais previstos na Constituicdo
Federal.** Segundo entendimento do Ministro Relator Celso de Mello em Recurso
Extraordinario 271.286, este demonstrou a materialidade do Direito a saude:

43 WERNER, P.U.P.O. O Direito Universal e o Direito Pablico Subjetivo a Saude — O Desafio de
Compreender um Direito com Duas Faces. Revista do Direito Sanitéario, v.9, n.2, 2008, p.92-131.

4 BRASIL. SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. T1 - PRIMEIRA TURMA. Acérddo em Recurso
Especial N° 577.836 — SC. Direito Constitucional A Absoluta Prioridade Na Efetivagdo Do Direito &
Saude Da Crianca E Do Adolescente. Relator: Ministro LUIZ FUX, Data de Julgamento: 21/10/2004.
Publicacéo no DJ: 28/02/2005
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O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica — que
tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
institucional, a organizacao federativa do Estado brasileiro — ndo pode
converter-se em promessa constitucional inconsequente, sob pena de o
Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu
impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade
governamental ao que determina a prépria Lei Fundamental do Estado. 4°

O Conselho Nacional de Justica - CNJ também j& se posicionou a respeito da
judicializacdo da saude e promoveu no ano de 2010 o | Férum Nacional de Saude,
gue visou debater sobre as garantia e efetividade dos direitos sociais em especial a
saude. Em razdo do exposto, € perceptivel o numero crescente de acgdes judiciais
com pedido de fornecimento de medicamentos em nosso pais.*

O Ativismo Judicial € a postura, que deve ser seguida pelo magistrado, e esta
por fim leva ao reconhecimento de sua atividade como algo essencial para o
exercicio da atividade jurisdicional interpretando a Constituicdo e expandindo o seu
sentido e o alcance de suas normas. Quando o Juiz decide de forma favoravel para
uma determinada pessoa um conflito, este, leva em consideragéo diversos fatores, e
guando o fator em questao € o direito a vida digna e a saude a decisdo é ainda mais
dificil.

Sensibilizar-se ao problema do outro € importante, mas seguir 0s preceitos
legais e as normas constitucionais também o €. Quando as normas legais
influenciam ou vao de encontro ao direito a vida essa analise de mérito torna-se
ainda mais criteriosa.

Percebemos, conforme a midia expde, que as recentes decisdes do judiciario
concedendo o direito de importar e usar o CBD, substancia derivada da maconha,
em tratamento de algumas enfermidades no Brasil demonstra a visdo moderna e
sensivel do judiciario brasileiro na andlise dos casos, que tratam de tratamentos a
base de derivados de maconha e em particular do CBD, que ndo causa dependéncia

ao usuario.

4 BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL DE JUSTICA. Segunda Turma. RE 271.286-AgR. Direito a salde.
Portador de doenca grave. Determinacdo para que o Estado forneca fraldas descartaveis.
Possibilidade. Relator: Ministro Celso de Mello. Data de Julgamento: 12/09/2000. Publicagdo no DJ:
24/11/2000.

46 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: CNJ Defende Direitos do Cidaddo. Disponivel em:
<http://coad.jusbrasil.com.br/noticias/2472754/judicializacao-da-saude-cnj-defende-direitos-do-
cidadao> Acesso em: 19 set. 2014.
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4.2 ATIVISMO JUDICIAL NO BRASIL EM DECISOES QUE CONCEDERAM O
USO DO CANABIDIOL

Sabemos que a Cannabis Sativa ou maconha, como é conhecida no Brasil, €
considerada uma droga, e que seu uso, porte, comercializacdo, plantio, e pesquisas
deste material é proibido ou extremamente controlado pelos 6rgéos fiscalizadores
de Saude Publica. Nos ultimos anos, com o advento da tecnologia e de pesquisas
cientificas avancadas, muito se descobriu sobre o potencial terapéutico da
maconha. Suas mais variadas composic¢des, das quais derivam substancias com o0s
mais altos potenciais medicinais e terapéuticos sado o principal interesse da industria
farmacéutica de alguns paises.

No Brasil, temos alguns estudiosos que colaboram com pesquisas cientificas
isoladas e por meio de parcerias com centros farmacéuticos internacionais dos
quais os resultados ainda séo lentos conforme relato do médico Elisaldo Carline,
especialista em psicofarmacologia, que liderou os estudos em grupo sobre a
maconha no Brasil nas décadas de 1970 e 1980, vindo a publicar mais de 40
trabalhos em revistas cientificas internacionais.

Os critérios rigidos da legislacdo brasileira, junto com o preconceito e o
desinteresse publico em aprofundar as pesquisas em relacdo ao cannabis sativa €
um dos principais fatores, que atrapalham o desenvolvimento cientifico a respeito
das substancias derivadas da maconha no pais*’.

Os medicamentos sem registro no pais e os de uso proibido constantes na
Portaria SVS/MS n° 344/1998* dependem de andlise criteriosa por parte da
ANVISA para que haja liberacdo de consumo no pais. O judiciario brasileiro a cada
dia se posicionando de forma coerente em relacdo ao uso do Canabidiol para o
tratamento médico de pacientes com sindromes raras e enfermidades crbnicas, as
quais ja foram comprovadas cientificamente as benesses, que as substancias a
base de maconha promovem na vida e estado clinico destes pacientes.

ApOs a decisdo inédita no ano de 2014, que concedeu o direito e a

possibilidade da paciente do Distrito Federal a criangca Anny Fischer de se tratar

47 CARLINI, Elisaldo. Revista PESQUISA FAPESP. O uso medicinal da maconha. Disponivel em:
<http://revistapesquisa.fapesp.br/2010/02/28/elisaldo-carlini-o-uso-medicinal-da-maconha/>.  Acesso
em 21. Jan. 2016.
48 Portaria 344/98. Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.


http://revistapesquisa.fapesp.br/2010/02/28/elisaldo-carlini-o-uso-medicinal-da-maconha/
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com o Canabidiol no Brasil. O caso em questdo ganhou notoriedade apos ser
veiculado na midia nacional em horario nobre através de documentario chamado
llegal, que conta a histéria da crian¢ca que sofria constantemente com convulsdes
diarias provenientes de uma sindrome rara, que impossibilitou o desenvolvimento
fisico, motor e psiquico da criangca. O anseio por amenizar o sofrimento da filha
levou os pais de Anny Fischer a procurar solu¢gbes que pudessem tratar a filha e
estes conheceram o CBD e os resultados foram positivos como demonstrado no
documentario intitulado llegal disponivel no site Youtube?.

A partir do caso Anny Fischer®® muitos outros magistrados concederam
liminarmente o direito a diversos pacientes a se tratarem com o CBD no Brasil e
praticamente todos se basearam no caso de Anny para embasar suas decisoes.

Aqui diante das mais diversas situacdes envolvendo o0s pacientes que
solicitaram judicialmente o uso do CBD, nos deparamos com o Ativismo judicial do
magistrado para decidir de forma favoravel o conflito, pois este levou em
consideracao o principio da dignidade da vida humana e os direitos fundamentais.O
ativismo judicial surge como o Poder Judiciario, que exerce uma funcdo de
operacionalizador da equacdo entre 0os meios normativos e o0s fins sociais,

buscando a efetividade dos direitos fundamentais.

4.3 O DESCUMPRIMENTO DE DEMANDAS JUDICIAIS

A Constituicdo Federal expressa em seu artigo 5°, inc. XXXV>! a garantia do
direito de acdo, que assegura por parte do Poder judiciario a apreciacdo de ameaca
e/ou leséo ao direito mediante provocacao do judiciario. O Estado tem obrigacéo de
tutelar o direito conferido pela ordem juridica de forma abstrata, ndo se atendo

apenas a técnica formal.

49 |LEGAL. Diregdo e produgdo: Tarso Genro. Documentario, 541”. Disponivel em:
<https://www.youtube.com/watch?v=CtJJ1pzMKxs> Acesso em: 03.Fev. 2016.

50 BRASIL. Tribunal Regional Federal. Regido, 1. 32 VARA FEDERAL. Procedimento Ordinério
N°.0024632-22.2014.4.01.3400. Comercializacdo E/Ou Utilizacdo Sem Restricbes De Medicamentos
- Licencas - Atos Administrativos. Deferimento de Antecipacdo dos Efeitos da Tutela. Juiz: Pedro
Felipe De Oliveira Santos. Brasilia, 07 de Abril de 2014. Disponivel em:
<http://processual.trfl.jus.br/consultaProcessual/processo.php>. Acesso: 03 fev. 2016.

51 Artigo 5°, inc. XXXV, CF. Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida,
a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes: XXXV - a lei ndo
excluira da apreciacéo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;



37

O direito a saude, como j& dito, € um bem tutelado pelo Estado, que tem o
dever de promover a Saude e o bem estar de seu povo. Quando este falha ou é
omisso cabe ao Poder Judiciario suprir essa necessidade e fazer cumprir a
obrigacéao.

O descumprimento ou desobediéncia de ordem judicial praticado por atos de
omissao ou com fim de impedir ou dificultar o cumprimento das medidas judiciais séo
sujeitas as sancdes pela ordem juridica conforme esta expresso no paragrafo unico

do art. 14, do Cadigo de Processo Civil:

Art. 14. Sao deveres das partes e de todos aqueles que de qualquer forma
participam do processo:

Paragrafo Unico. Ressalvados os advogados que se sujeitam
exclusivamente aos estatutos da OAB, a violag&o do disposto no inciso V
deste artigo constitui ato atentatério ao exercicio da jurisdi¢cdo, podendo o
juiz, sem prejuizo das sancdes criminais, civis e processuais cabiveis,
aplicar ao responsavel multa em montante a ser fixado de acordo com a
gravidade da conduta e néo superior a vinte por cento do valor da causa,
ndo sendo paga no prazo estabelecido, contado do transito em julgado da
decisdo final da causa, a multa sera inscrita sempre como divida ativa da
Unido ou do Estado.5?

As decisbes e sentencas, que impdem o cumprimento das obrigacbes de
entrega de coisa, de fazer e ndo fazer deve ser realizado pela propria parte. Para
que isso ocorra a lei confere ao juiz poderes para a eficacia executiva, ou coercitivas
voltadas a refor¢ar o cumprimento por parte do devedor.

N&do havendo o cumprimento da demanda judicial o juiz pode considerar a
conduta positiva ou negativa resultando como atentatério o ato no exercicio da
jurisdicao, pois a parte nao observa o dever ético de cumprir as decisdes judiciais.

Nos casos em que a parte obstaculiza ou impede a concretizacdo das
medidas juridicas com intuito de criar embaracos no cumprimento da mesma, este
atua de forma contraria a dignidade da justica e ndo cumpre o dever ético constante

no artigo 14, inc. V, segunda parte do CPC. 53

Art. 14. S&o deveres das partes e de todos aqueles que de qualquer forma
participam do processo:

V - cumprir com exatiddo os provimentos mandamentais e ndo criar
embaracgos a efetivacéo de provimentos judiciais, de natureza antecipatéria
ou final. (Incluido pela Lei n° 10.358, de 27.12.2001)

52 BRASIL, Artigo 14, Paragrafo Unico da Lei n° 5.869, de 11 de janeiro de 1973.
% MAFRA, Jeferson Isidoro. DEVER DE CUMPRIR ORDEM JUDICIAL. Disponivel em
<br/revistas/files/anexos/8023-8022-1->. Acesso em 09 .Fev.2016.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10358.htm#art14v
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Nestas situacdes, o Juiz pode aplicar a multa fixada de acordo com a
gravidade da conduta ndo superior a vinte por cento do valor da causa, devida a
Unido ou ao Estado. Com a nova sistematica processual introduzida pela Leli
10.358% de 27 de setembro de 2001, que ampliou os poderes de dire¢édo formal e
material do juiz, entre os quais o poder de aplicar san¢cfes aqueles que descumprem
as decisOes judiciais ou que causem embaraco a efetivagdo das medidas
executivas.

A desobediéncia de ordem judicial sujeita 0 agente, ainda, ao pagamento da
multa fixada como medida coercitiva para o cumprimento da obrigacdo, conforme
dispbe o 840, do art. 461, do Codigo de Processo Civil.

Como ja visto anteriormente no presente estudo o CBD € um medicamento
derivado da maconha, e seus beneficios sdo os mais variados desde anticonvulsivos
para pacientes com epilepsia graves, na diminuicdo dos efeitos colaterais de
quimioterapia em pacientes com cancer e nos efeitos colaterais dos pacientes que
tomam o coquetel do HIV. A procura pelo tratamento a base do Canabidiol
aumentou bastante e consequentemente as demandas judiciais também cresceram
na mesma proporgéo, assim como os descumprimentos das referidas determinacdes
judiciais.

Em sintese, os entes federados condenados a fornecer tratamento adequado
aos pacientes de alta complexidade e que ndo sao absorvidos pelo sistema SUS. Na
Paraiba as demandas para fornecimento CBD vém crescendo. O paciente garante o
direito de receber a medicacdo custeada pelo Estado, mas na maioria dos casos
esse fornecimento ndo acontece devido a burocracia existente nas Secretarias de
Saude do Estado da Paraiba.

Neste sentido, o Ministério Publico Federal da Paraiba através da
Procuradoria Regional de Direitos do Cidaddo ajuizou Acado Civil Publica n°
0802271-83.2015.4.05.8200 em 15 de junho de 2015, junto a 3° Vara da Justica
Federal com pedido de liminar para que a Unido e o Estado da Paraiba fornecam o
canabidiol gratuitamente a 18 pacientes. Na agao, o procurador regional dos direitos

do cidadao, José Godoy Bezerra Souza, ressalta que o estado de saude das

54Lei 10.358/01. Altera dispositivos da Lei ne 5.869, de 11 de janeiro de 1973 - Cédigo de Processo
Civil, relativos ao processo de conhecimento.
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criangas e jovens € grave e o tratamento com o canabidiol, ao qual vém se
submetendo, “ndo pode sofrer interrupgao — ou tem de ser iniciado imediatamente,
no caso dos pacientes que nao tiveram a oportunidade de comeca-lo”.

Em caso de descumprimento da liminar, o Ministério Publico Federal pede
que seja aplicada multa diaria de R$ 10 mil para Unido e Estado, respectivamente,
sendo o valor revertido para o Fundo de Defesa dos Direitos Difusos.%®

O Estado da Paraiba ja tinha se comprometido em fornecer o medicamento
Canabidiol aos pacientes por meio de um TAC — Termo de Ajustamento de Conduta
no qual previa o fornecimento gratuito do medicamento para jovens e criangas
contemplados com a sentenca favoravel & acdo do MPF ajuizada em 2014. Este
TAC nao foi cumprido, o que resultou na Acao Civil Publica acima citada. Os
pacientes da Paraiba, em particular os residentes no municipio de Campina Grande
cerca de trés das 18 demandas ainda n&o foram cumpridas. Uma das justificativas
para o descumprimento alegada pela Secretaria de Saude é a burocracia para a
compra dos medicamentos a base de maconha.

A maioria dos recursos, que questionam as decisfes judiciais, alega —se que
o farmaco solicitado ndo faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
o0 RENAME, nem da Relagao Estadual de Medicamentos Essenciais 0o RESME. Fato
que ndo é justificativa para eximir-se da obrigacdo de conceder o tratamento digno
ao cidaddo doente. Esta alegacdo ja foi pauta de grande debate e andlise no
Tribunal de Justica do Estado de Goias oportunidade em que o desembargador
Itamar de Lima 318098-46-MS-08 julgou improcedente a referida alegacdo e
determinou o cumprimento da decisdo em favor do fornecimento do canabidiol ao
paciente®®.

Diante dos fatos, percebe-se, que mesmo frente a uma demanda judicial o
fornecimento do Canabidiol ndo é garantido. A morosidade, a burocracia, a lentidao
do legislativo em criar normas que garantam o fornecimento de medicamentos
derivados de maconha sédo o principal entrave na busca por um tratamento digno

aos pacientes no Brasil.

5 MINISTERIO PUBLICO FEDERAL. MPF quer que Unido e Estado da Paraiba fornecam canabidiol
para pacientes. Disponivel em: <http://www.prpb.mpf.mp.br/news/mpf-quer-que-uniao-e-estado-da-
paraiba-fornecam-canabidiol-para-pacientes>. Acesso em 15. Fev.2016

56 ASSOSSIACAO DE PARKINSON DE GOIAS. Canabidiol A¢des Judiciais cabiveis. Disponivel em:
<http://parkinsongoias.org/site/?p=151>. Acesso em: 15. fev.2016.


http://www.prpb.mpf.mp.br/news/mpf-quer-que-uniao-e-estado-da-paraiba-fornecam-canabidiol-para-pacientes%3e.%20Acesso%20em%2015
http://www.prpb.mpf.mp.br/news/mpf-quer-que-uniao-e-estado-da-paraiba-fornecam-canabidiol-para-pacientes%3e.%20Acesso%20em%2015
http://parkinsongoias.org/site/?p=151
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5. CONCLUSAO

A saude é um dos direitos basicos do ser humano, trata-se de um Direito
fundamental disposto no artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988.

O Estado tem o dever de promover a saude, bem como a protecdo e a
recuperagdo deste conforme conta no artigo 196 do referido diploma. O direito a
salude abrange o bem estar fisico, psiquico, social, resultando em uma qualidade de
vida e ndo apenas a auséncia de uma doenca. O direito a saude, a vida, a
dignidade da pessoa humana séo condi¢fes essenciais a sobrevivéncia de qualquer
ser humano.

A garantia do direito a salude nas demandas judiciais impetradas pelos
usuarios de Canabidiol se estabelece nas decisbes dos magistrados por meio de
ativismo judicial, em que o juiz tem uma postura proativa na garantia dos direitos
fundamentais. Com a burocracia e a morosidade nos tramites administrativos para
regulamentar o registro de medicamento no Brasi,| agueles que precisam de tais
tratamentos se veem obrigados a buscar a via judicial para consegui-los.

A ANVISA — Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria é o 6rgdo responsavel
pelo registro e controle de medicamentos no pais. Para ser disponibilizado para a
populacdo em geral o medicamento passa por uma série de pesquisas e estudos,
gue servem para avaliar a seguranca, eficiéncia e qualidade do produto. Esse
processo € demorado, pois visa assegurar a vida dos possiveis usuarios.

O Poder Judiciario ndo adentra na competéncia dos demais poderes
Executivos e Legislativo quando defere pedidos de medicamentos mesmo quando
se tratarem de medicamentos proibidos no pais. Isso porque a separacdo dos
poderes ndo € absoluta, tendo em vista que os poderes sdo autbnomos, mas ao
mesmo tempo harmoénicos entre si. Neste sentido, quando se trata da aplicacdo dos
direitos fundamentais o Poder Judiciario tem o dever de atuar na protecdo da
Constituicdo, isto sé ocorre quando h& justa provocacdo e ineficiéncia no
cumprimento dos direitos assegurados constitucionalmente.

Diante deste contexto, esta as familias paraibanas, que buscaram o MPF-
Ministério Publico da Unido e aos Tribunais de Justica do Estado a fim de garantir o
direito fundamental & satde por meio da medicagdo Canabidiol.

O Canabidiol € uma substancia derivada da maconha cientificamente

denominada Cannabis Sativa. E uma substancia utilizada no tratamento de diversas
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enfermidades, mas tem resultados bastante positivos no controle de convulsdes em
pacientes com epilepsia cronica, no alivio dos efeitos colaterais da quimioterapia em
pacientes com cancer, nos efeitos do coquetel HIV, entre outros. Para muitos
pacientes o Canabidiol € a garantia de uma qualidade de vida e esse foi um dos
motivos que influenciou nas decisbes concederam as referidas demandas judiciais
no Brasil.

Diante do crescimento das demandas judiciais, ha também um grande
namero de descumprimentos, e a justificativa dada a esses descumprimentos séo
em sua maioria as dificuldades em adquirir junto a ANVISA o0 acesso aos
medicamentos nado registrados no pais, que ndo fazem parte da lista de
medicamentos especiais, nem de medicamentos basicos autorizados pela Agéncia
Reguladora, bem como a alegacdo que o medicamento é derivado de uma
substéancia ilegal, o que impede o Estado de cumprir os referidos pleitos. Fato que
exime a obrigacdo da Unido, Estado e Municipios em cumprir a obrigagao.

Dessa maneira, conclui-se que a saude é um direito garantido
constitucionalmente, e que o Poder Judiciario pode e dever intervir quando
provocado na protecdo dos direitos fundamentais a salde. Quando héa
descumprimento de ordens judiciais, o Poder Judiciario pode punir a parte devedora,
aplicando sancdes previstas em lei, que vdo desde a aplicacdo de multa, até o
blogueio judicial das contas do devedor a fim de que se converta em pecunia o
cumprimento da referida demanda pleiteada. Atentando-se, que o objetivo da
demanda judicial é garantir o direito do acesso a saude, no caso em pauta, 0
fornecimento do Canabidiol e ndo a conversdo da demanda em valores que possam

substitui-la.
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