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Opinido: Tratamento de doencas com cannabis medicinal

Com o Projeto de Lei 399/2015 em fase final de tramitacdo na Camara dos Deputados, o qual objetiva
"viabilizar a comercializagcao de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta
cannabis sativa em sua formulagdo”, pI‘Oj eta-se uma crescente demanda pela procura de tratamentos a
produtos tém se apresentado nas pesquisas cientificas cada
ratamento de uma série de doencgas.

OPINIAO

Nesta publicacdo procuraremos:. 1) levantar enfermidades

sobre as quais ja ha pesquisa com tratamento a base de extratos da cannabis; 2) mapear qual alegislacéo
aplicavel aesse tipo de caso; e 3) mapear quais sdo atual mente os procedi mentos administrativos
necessarios para aquisicao desse tipo de medicamento.

L evantamento de doencas com potencial tratamento a base de cannabis sativa

Em julho de 2020, foi publicado pelo Jornal da USP gque quatro professores da Faculdade de Medicina
de Ribeir&o Preto apareciam [1] em um artigo cientifico internacional entre os dez mais produtivos no
tema da cannabis medicinal, o que mostra o intenso trabalho cientifico que vem sendo empreendido no
Brasi| para aprofundar os conhecimentos sobre o uso da planta para fins medicinais. Atualmente, entéo,
ja existe uma série de estudos e publicagdes cientificas sobre 0 uso medicinal da cannabis,

principal mente sobre aplicacéo de tratamento com o canabidiol (CBD), um dos principios ativos da
planta cannabis sativa, que pode ser dela extraido.

O uso mais conhecido da substancia hoje € na fabricacdo de produtos destinados ao alivio de dores e
espasmos, aos sintomas da epilepsia, contra nduseas e voémitos provocados pela quimioterapia, entre
outros. Ademais, além dos usos mais comuns, existem estudos avangados para aplicacdo de tratamento a
base de canabidiol em doencas psiquiatricas.

Um artigo publicado narevista Frontiers in Neurology, de autoria de pesquisadores brasileiros,
apresentou os resultados de um estudo dos "Efeitos do extrato de cannabis sativa enriquecido com CBD
nos sintomas do Transtorno do Espectro Autista (TEA)" [2].

O artigo afirma que nenhuma das drogas como antipsi céticos, antidepressivos, ansioliticos e

antiepil épticos apresenta significativa melhora no déficit de interacdo social e habilidades de
comunicacgao, muito presentes em pacientes com TEA e que impdem intenso impacto nas vidas desses
pacientes e de suas familias. Afirmatambém que estudos de observacéo recentes que reportaram o uso
de CBD e extratos de cannabls ricosem CBD para 0 tratamento desi ndromes caracterlzadas por
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tratamento de sintomas do TEA.

Como conclusdo do estudo e seus experimentos, o artigo menciona resultados muito promissores para
pacientes epil éticos e ndo epiléticos. Para os pacientes ndo epil éticos, houve menos efeitos colaterais do
gue o0 esperado nas terapias convencionais. " Esses resultados preliminares indicam, portanto, a
necessidade urgente de estudos clinicos mais extensos e detalhados para validar ainda mais o uso de
extrato de cannabis sativa (ECs) e canabinoides para o tratamento de sintomas graves de TEA" [3]

, afirma, por fim, o artigo.

Jaexiste, inclusive, artigo publicado narevista Frontiersin Pharmacology [4], resultado de um estudo
do uso de canabidiol oral em criangas com TEA paratratamento de sintomas relativos e comorbidades.
A pesquisa afirma que o CBD tem propriedades ansioliticas, anti-inflamatérias, antieméticas e
antipsicoticas, bem como que estudos em ratos ja mostraram o envolvimento do sistema
endocanabinoide do sistema nervoso central com os sintomas de TEA.

O estudo concluiu, com base em entrevistas com 0s pais das criangas participantes dos experimentos,
gue o canabidiol pode ser efetivo na melhora do quadro de sintomas de comorbidade do TEA,
principalmente em relacdo a hiperatividade, comportamento autol esivo, problemas com o sono,
ansiedade, néo apresentando inferioridade em relacdo aos tratamentos convencionais. No entanto, a
eficacia e seguranca do uso do CBD deve ser avaliada mais a fundo em criangas com TEA em pesqguisas
clinicas de maior escala, afirma o estudo.

Outra pesquisa[5], publicada narevista European Neuropsychophar macology, em 2017, discorre sobre
a aplicacdo de canabinoides paratratamento do transtorno do déficit de atencéo com hiperatividade
(TDAH), publicado por pesquisadores de instituicoes do Reino Unido. O estudo afirma ser piloto no uso
de medicagao canabinoide em adultos com TDAH, e que precisaria ainda haver uma investigacao
experimental deste tratamento. No entanto, ja conclui que na pratica clinica ndo € incomum o relato de
adultos com TDAH no sentido de potenciais beneficios pelo uso da cannabis sativa. Alguns efeitos
descritos sdo: sentir-se mais calmo, menor cansago e melhora no sono, com alguns poucos reportando
melhora na concentracéo.

M apeamento legislativo do uso de derivados da cannabis sativa par a fins medicinais no Brasil

No quetoca alegislacdo brasileira e internacional sobre o uso e trafico de drogas e entorpecentes, em
1988, mesmo ano da publicacdo da Constituicéo Federal brasileira, foi publicada a”Convencéo das
Nacbes Unidas contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas de 1988". Ela
estabel eceu medidas abrangentes contra o tréfico ilicito de drogas, incluindo métodos contra alavagem
de dinheiro e o fortalecimento do controle de precursores quimicos. Fornece, também, informagdes para
uma cooperacao internacional por meio, por exemplo, da extradicdo de traficantes de drogas, seu
transporte e procedimentos de transferéncia.

Jaem 1998, o Ministério da Salde no Brasil publicou a Portaria SV S n° 344/1998, aprovando um
regulamento técnico sobre substancias e produtos sujeitos a controle especial. Em seu artigo 2° consta o

seguinte:

"Artigo 2° — Para extrair, produzr, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular,
fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias
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Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude".

As listas presentes no Anexo | do referido regulamento preveem atual mente a cannabis sativum nalista
de "plantas que podem originar substancias entor pecentes e/ou psicotrépicas’, bem como o
tetraidrocanabinol (THC) nalista de substancias proibidas no Brasil.

A repressao ao uso e comercializagéo de substancias entorpecentes se intensificou em 2006 com a
vigénciadaLei n°11.343/06 (Lei de Drogas), aqual, em seus artigos 1° e 66, enquadra as substancias
constantes do Anexo | da Portaria SVS/M S n° 344/98 como definidoras das "drogas’, objeto da
proibicdo pelaLei de 2006, naqual se encontra, inclusive, a cannabis sativa.

Ja o pardgrafo 1° do artigo 28 desta mesmalei inclui naincidéncia de crime quem "para seu consumo
pessoal, semeia, cultiva ou colhe plantas destinadas a preparacéo de pequena quantidade de substancia
ou produto capaz de causar dependéncia fisica ou psiquica”. No entanto, o paragrafo unico do artigo 2°
estabel ece uma excecdo, consistente no "plantio, cultivo e colheita para fins medicinais ou cientificos,
com a possibilidade da autorizacao da Unido nesse sentido".

Isso quer dizer que existe, desde 2006, previsdo autorizativa expressa para o cultivo e uso de cannabis
sativa parafins medicinais. Tanto € que, em 2014, foi editada a Resolucéo n° 2.113 do Conselho Federal
de Medicina (CFM), regulando a aplicacdo de tratamento a base de canabidiol em criancas e
adolescentes com epilepsias da crianca e do adol escente refratarias aos tratamentos convencionais

, Com a prescricdo do tratamento restrita as especialidades de neurologia e suas areas de atuacéo,
neurocirurgia e psiquiatria. A regulamentacdo € bastante restritiva, sendo que, inclusive, veda a
prescricao da cannabis in natura, bem como de quaisguer outros derivados que ndo o canabidiol.

A importacao de produtos & base de canabidiol foi permitida pela primeiravez em 2015 pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17/2015 da Anvisa. Posteriormente, a RDC n° 66 de 2016 incluiu na
Portaria SV S 344 permissio excepcional de importacao de produtos com CBD ou THC, atendidos os
requisitos. 1) realizacdo do pedido por pessoafisica; 2) que seja para uso proprio; 3) que afinalidade
sgja paratratamento de salde; 4) mediante prescricdo médica, com reafirmacdo dos requisitos impostos
pela RDC n° 17/2015. Ja com a RDC n° 156/2017, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
incluiu a cannabis em sua lista de plantas medicinais, aqual serve como base para futuros pedidos de
registro de produtos.

Mais recentemente, a RDC 327/2019, voltada ao setor farmacéutico, regulamentou a fabricacéo,
importacdo, comercializagdo, prescricdo, dispensagdo, monitoramento e fiscalizagdo de produtos de
cannabis parafins medicinais. Ela, no entanto, ndo permite o cultivo da planta, dispondo, em seu artigo
18, que a producdo dependera da importacdo do insumo farmacéutico.

Por fim, a RDC 335/2020, revogando a RDC 17/2015, veio trazer novos critérios e procedimento de
importacdo de produtos a base de canabidiol, simplificando o processo, com, por exemplo, areducéo de
documentos e informagdes que devem ser fornecidos pelo requerente.
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Acesso aos tratamentos com medicacao a base de cannabis sativa

a) Aquisicao de produtos em farmacias. Com a regulamentacdo dada pela RDC 327/2019, passou a ser
possivel que empresas nacionais passassem a fabricar e comercializar produtos a base de cannabis
parafins medicinais, mediante concessdo de autorizacdo sanitéria pela Anvisa paratanto. Até o
momento, apenas duas farmacéuticas obtiveram o aval daagéncia[6].

E importante ressaltar que a aquisicdo em farmécias e drogarias sd pode ser feita sob prescricio médica
, com retencéo da receita.

b) Importacéo direta de medicamento mediante autorizacéo da Anvisa: Conforme ja mencionado, a
RDC 335/2020 da Anvisa passou a estabel ecer novos critérios para aimportacdo de produtos derivados
da cannabis para uso proéprio. Segundo a nova resolucdo, aimportacdo por pessoa fisica deve ser
realizada mediante prescri¢céo médica, e o produto importado deve ser "produzdo e distribuido por
estabel ecimentos devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem
para as atividades de producéo, distribuicdo ou comercializacéo” (artigo 4°).

As etapas necessarias S0 as seguintes [7]:

1) Realizac&o de consulta meédica e obtencdo da prescricao do medicamento derivado da cannabis. A
prescrigéo deve conter [8]: @ nome do paciente; b) nome comercia do produto; c)posologia (dose didria
especificando a unidade de medida); €) data, assinatura e nimero do registro no conselho de classe do
medico.

2) Cadastramento do paciente na Anvisa [9]: @) O cadastramento é realizado por meio de formulario
eletronico disponibilizado no Portal de Servicos do governo federal (ndo € possivel o envio dos
documentos por e-mail ou correio), mediante criagdo de uma conta de acesso Unica do governo

, em nome do paciente ou do responsavel legal (obrigatdrio no caso de pacientes menores de 18

anos); b) Para o cadastramento, € necessario anexar a prescri¢do do produto; ¢) Realizado o cadastro, é
possivel acompanhar a solicitacdo na pagina do portal do governo. A andlise do pedido dura, em média,
20 dias corridos [10].

3: Apos a concluséo da analise, é possivel verificar a autorizacdo no proéprio portal: um e-mail
automatico também sera enviado comunicando a concluséo.

A validade do cadastro € de dois anos, com a possi bilidade de renovacéo posterior. Havendo alteracéo
do produto ou da posologia da prescricéo inicial durante a validade do cadastro, € preciso enviar nova
prescricdo e solicitar a alteracdo necesséria no formulério eletrénico.

O produto, ao chegar no Brasil, sera fiscalizado pela Anvisa, sendo necessaria a apresentacdo da receita
médica e recomendavel a apresentacdo da autorizagdo emitida[11].

Page 4
2023 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 02/07/2021


https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol
http://faq-login-unico.servicos.gov.br/en/latest/_perguntasdafaq/contaacesso.html

& CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

E importante notar que a RDC 335/2020 prevé que aimportacio também pode ser realizada por
procurador legalmente constituido, possibilitando que o paciente se socorra, por exemplo, de
assessoria juridica especializada nesse sentido, afim de buscar maior seguranca no requerimento e
acompanhamento da solicitacdo até a entrega efetiva do produto.

Por fim, embora as recentes resolucdes da Anvisa tenham aumentado as vias de aquisi¢do de cannabis
medicina no Brasil, € necessério pontuar que os valores praticados costumam ser inacessiveis a grande
parte da populagéo. Em muitos casos, quando o paciente ndo tem condicdes financeiras para arcar com
0s custos, 0 Poder Judiciério tem sido acionado com o fim de pleitear 0 acesso ao tratamento. Para tanto,
ressaltamos aimportancia de consulta e assisténcia por um advogado da &rea.
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