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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
Procuradoria da Republica na Paraiba

Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadao
Avenida Getulio Vargas, n2 277 - Centro — Joao Pessoa — Paraiba

EXCELENTiSSIMA SENHORA JUiZA FEDERAL DA 22 VARA DA SECAO JUDICIARIA
DA PARAIBA.

Manifestacao n¢. 3201/2017/MPF/PRPB/GAB-JGBS.
Ref.: PJE — 0800333-82.2017.4.05.8200.

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, por meio do Procurador da
Republica adiante assinado, no exercicio das suas atribuicdes legais e institucionais, vem,
respeitosamente, perante Vossa Exceléncia apresentar o PARECER que se segue.

| - RELATORIO

A Associacao Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE) ajuizou
Acao de Obrigacdo de Fazer, com pedido de tutela antecipada, em desfavor da Uniao
Federal e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pretendendo que os
promovidos seja obrigados a autorizar que a associacao prepare extrato fitoterapico a

base de Cannabis sp. para o tratamento de seus associados.

A ABRACE afirma que o uso medicinal da Cannabis, por meio de dleo
vegetal extraido da planta, é uma realidade no mundo e tem o “intuito de tratar diversos
tipos de moléstias, muitas até entédo intrataveis e catastréficas como o caso de epilepsias
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de dificil controle em criangas”.

Alega que, no Brasil, os pacientes que receberam a prescricdo médica
para fazer uso terapéutico de medicamentos a base de Cannabis tém como Unica opcao a
obtencdo de Autorizacdo Excepcional de Importacao, deferida pela ANVISA, para adquiri-

los no exterior.

Ocorre que, em consequéncia de seu alto custo e da sujeicdo as
variagdes da taxa de cambio, muitas pessoas nao possuem condi¢cdes de arcar com 0s
Onus para a aquisicdo do medicamento, urgindo a necessidade da producao nacional da
Cannabis para fins medicinais.

Aduz a ABRACE que participou de reunido com a ANVISA para participar
de estudos necessarios para a regulamentacdo do cultivo dessa planta para fins
medicinais e cientificos, contudo “a demora estatal em tomar providéncias vem trazendo
profundo prejuizo aos associados e pacientes que dependem do vegetal para uma melhor
qualidade de vida”.

A Associacao requerente assevera que demanda judicialmente para obter
autorizacdo para cultivo de Cannabis com finalidade estritamente medicinal,
“considerando que a finalidade terapéutica ndo se enquadra nas condutas tipicas
previstas na Lei 11.343/2006, para que os associados ndo corram o risco de serem

processados criminalmente e ndo fiquem sem seu remédio”.

Devidamente citada, a Unido ofertou contestacao (id. 4058200.1376395),
alegando preliminarmente: (a) a impossibilidade juridica da demanda, “uma vez que o
ordenamento juridico expressamente veda, inclusive tipificando penalmente, o plantio e
cultivo da planta Cannabis sativa”; (b) falta de interesse processual em razdo da ABRACE
nao ter comprovado “que efetuou qualquer tipo de requerimento relativo a obtencao da
Autorizagao Especial [...] a ser concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria”.

No mérito, verbera a Unido a “necessidade de se respeitar o Principio
Constitucional da Separacédo dos Poderes”, o que impossibilitaria o Judiciario de intervir
na independéncia do Executivo para autorizar plantio, cultivo e preparo tidas por ilicitas.
Afirma que nao ha garantia de que a produgao da substancia se atera aos fins propostos
pela Associacéao.

Sustenta ainda que a atuacao do Ministério da Saude e da ANVISA esta
em sintonia com o ordenamento juridico patrio e que a ANVISA “tem atuado
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constantemente para o efetivo avanco do tema”. Por fim, aduz que ndo ha os requisitos

para o deferimento da tutela proviséria requerida.

Chamada ao processo, a ANVISA contesta a acao (id. 4058200.1378148),
postulando inicialmente para que o feito tramite em segredo de Justica, haja vista que as
informacdes e documentacdo prestadas, por se “tratarem de requisitos de seguranca e
controle para cultivo de plantas sujeitas a controle especial, sdo de carater reservado e
nao devem ser disponibilizados para o publico externo”. No mérito, rebate os argumentos
da inicial afirmando que “o manuseio e preparo de produtos a base de plantas cultivadas
por particulares, sem controle de qualidade, pode acarretar em intoxicagéo do paciente”.

Sustenta a Agéncia Sanitaria que “para a utilizacdo de substancias ou
produtos a base de uma planta como medicamento no Brasil € necessario que haja a
aprovacao do registro do medicamento na ANVISA, com dados que comprovem a sua
seguranca e eficacia”. Invoca ainda a separagao dos poderes que o Judiciario ndo poderia
atuar “extrapolando os limites de sua fungédo constitucional, invadindo indevidamente a
esfera do Poder Legislativo e Executivo”. Ao fim, entende que a tutela de urgéncia
requerida é desautorizada ante a “auséncia de previsao legal para o cultivo do produto
postulado”.

E o relatorio.

Il - DAS RAZOES.

Il.1 — Preliminarmente: Da existéncia de interesse Processual.

A Uniao levantou as preliminares de impossibilidade juridica do pedido e
da caréncia de interesse de agir, postulando pela imediata extingao da acéo.

Conquanto haja discussao doutrinaria sobre a existéncia autbnoma das
condicdes da acdo ou se essas foram convertidas em pressupostos processuais pelo
Cédigo de Processo Civil de 2015, os efeitos praticos de sua auséncia geram, de igual
modo e independente do posicionamento adotado, extincdo da acdo sem resolucao de
mérito (art. 485, incs. IV e VI do Codigo de Processo Civil).

De outro forma, resta incontroverso que o novo Cdédigo Processual

incorporou as licdes doutrinarias de que a impossibilidade juridica do pedido, em verdade,
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seria um subtipo do interesse processual. De fato, dizer que o pedido é proscrito pelo

ordenamento juridico é reconhecer que nao ha adequacao na medida judicial pleiteada.

Superando debates doutrinarios, nao é de se ventilar o acolhimento das
preliminares defendidas pela Unido.

Tanto a Lei n2. 11.343 quanto a Convencao Unica sobre Entorpecentes da
Organizacdao das Nagdes Unidas (internalizada pelo Decreto n° 54,2016/1964)

reconhecem a possibilidade de uso medicinal de substancias entorpecentes.

Noutro sentido, ndo ha outra possibilidade de solugdo da controvérsia
sendo por meio de uma tutela judicial. Analisando as contestacdes, € clarividente que ha
uma pretensdo resistida. Ha nitido conflito de interesse, caracterizando uma situagéao

juridicamente oponivel.

A Associacao autoral asseverou que contatou a ANVISA para “participar
de estudos necessarios para a regulamentacdo do cultivo da Cannabis para fins

medicinais e cientificos”, contudo esse intuito foi infrutifero.

A necessidade da medida judicial também fica indiscutivelmente
configurada ao se verificar a omissdo administrativa da ANVISA em estabelecer requisitos
e autorizar o cultivo de plantas com efeitos psicoativos para fins medicinais. Essa inacao
ilicita sera aprofundada em tdpico proprio desta peca.

Deste modo, a presente acdo atende aos critérios de necessidade e
adequacao, perfazendo o interesse autoral de agir. Assim, merece rejeicao as

preliminares suscitadas.

1.2 — Mérito.

l.L2.a — Da Atuacao do Ministério Publico Federal em casos de usuarios de

substancias medicinais da Cannabis.

Em junho de 2014, portadores de patologias neurolédgicas, devidamente
representados, aportaram representacdo no MPF, solicitando a intervencdo desta
Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadao para terem acesso a medicamento a base
de cannabidiol pelo Sistema Unico de Satde.

Os pacientes possuiam quadro de epilepsia refrataria a medicacoes
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convencionais, com frequentes crises convulsivas, que, em sua maioria, chegavam a 20
crises diarias, causando danos a seu desenvolvimento neuropsicomotor, provocando

perdas e involugdes que podem ser irreversiveis.

Seus familiares tomaram conhecimento, por meio da midia nacional, do
uso de cannabidiol (CBD), para o controle de crises convulsivas em pacientes com
quadros semelhantes. Em contato com pais pacientes que usavam o CBD, obtiveram
relatos de que ha controle significativo das convulsdes, na maioria dos casos, atingindo o
controle total das crises, inclusive, com a retirada gradativa dos anticonvulsivantes

convencionais.

Os pacientes buscavam uma alternativa de tratamento, haja vista que os

tratamentos tradicionais ndo se apresentavam eficazes.

A representacdo  ofertada gerou o Inquérito  Civil ne.
1.24.000.001421/2014-74, o qual é instruido com pesquisas cientificas e laudos que
atestavam o uso medicinal da Cannabis sp. e sua eficicia terapéutica.

A partir desta constatacdo e atuando em favor de grupo de criancas e
jovens portadores de patologias neuroldégicas, o0 MPF moveu duas Acdes Civis Publicas
(n°. 0802543-14.2014.4.05.8200 e n°. 0802271-83.2015.4.05.8200).

A primeira Acao Civil Publica foi ajuizada em face da ANVISA e da Uniao,
postulando resumidamente pela obrigacdo de nao fazer, no sentido de os promovidos se
abstivessem de embaracar a importagcdo de medicagcdo com cannabidiol.

Distribuida a acdo para 12 Vara Federal desta Secao Judiciaria, foi
concedida tutela provisoria, que posteriormente foi confirmada na sentenca, cujo
dispositivo determina “as rés UNIAO e AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
- ANVISA [que] permitam a importagdo e a utilizacdo da substancia medicamentosa

cannabidiol, pelos substituidos processuais do autor MPF, condicionadas as necessarias
receitas/requisicoes médicas, devidamente individualizadas”.

Essa decisdo foi mantida integralmente pela Terceira Turma do Tribunal
Federal da 5° Regido, que negou provimento, a unanimidade, as Apelacdes das rés. Tanto

a Unido quanto a ANVISA interpuseram Recurso Especial ao Superior Tribunal de Justica.

A segunda acao (ACP n®. 0802271-83.2015.4.05.8200) movida pelo MPF
visou salvaguardar as familias que nao tinham condicbes materiais de importar os
medicamento feito a partir da Cannabis sp., estando em tramite na 32 Vara Federal e
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postulando ser determinado a Unido e ao Estado da Paraiba o fornecimento gratuito e

ininterrupto do medicamento.

Nessa acdo, também foi concedida a tutela de urgéncia, contudo a
decisao teve seus efeitos suspensos e posteriormente foi reformada por meio de Acérdao
proferido no Agravo de Instrumento n®. 0805309-63.2015.4.05.0000 no TRF-52 Regiéo.

Sentenciando o feito, a Douta Magistrada julgou procedente o pedido para
determinar que a Unido e o Estado da Paraiba fornecam aos substituidos o0 medicamento
canabidiol, conforme divisdo de atribuicbes administrativas e de custeio determinadas na
fundamentacao da decisao, resguardando, contudo, os efeitos da decisdo do Agravo de

Instrumento.

Atualmente, o MPF, ainda por meio do Inquérito Civil citado, atua
buscando estabelecer didlogos e tratativas junto a entidades publicas, entre elas a propria
ANVISA, para fomentar a producao e o fornecimento de extrato medicinal de Cannabis
sp. nacional, mormente apds o aumento do ddlar entre meados de 2015 e inicio de 2016,
que inviabilizou a aquisicao por diversas familias, e a decisdo do TRF-52 Regiao, que
negou o fornecimento pelo SUS da medicacao de Cannabis importada.

Nesse intento, conta com a parceria, pretendendo-se firmar convénio, da
Universidade Federal da Paraiba, da Defensoria Publica da Unido, do Laboratério
Industrial Farmacéutico da Paraiba (LIFESA), da Liga Candabica (entidade civil) e da
prépria ABRACE para haver a producao de 6leo vegetal a base de Cannabis para fins
medicinais através de laboratério oficial. Registre-se que a producdo da ABRACE sera

utilizada por referéncia.

Nessas tratativas, debateu-se as fases do processo e a reparticdo de
atribuicbes de cada parceiro. Decidiu-se que as plantas serdao cultivadas em area
disponibilizada pela Universidade Federal da Paraiba na unidade académica de
Mangabeira, cabendo ao LIFESA a responsabilidade pelo manejo de cultivo e colheita da
Cannabis (importacdo de sementes, plantio, cercamento, seguranca, aquisicdo de
defensivos, acompanhamento por agrénomo, pré-processamento para a matéria-prima) e
o transporte para o laboratério. O substrato colhido sera enviada para o Laboratério de
Farmacologia do Departamento de Fisiologia e Patologia da UFPB, onde havera a
extracdo do Oleo e seu controle sob responsabilidade da Prof2. Dr2. Katy Lisias Gondim
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Dias de Albuquerque’. O controle de qualidade e a andlise de seus componentes e
percentuais, pelo Laboratério da UFPB e do LIFESA.

Apo6s ser firmado o convénio, havera postulacao de autorizacao a ANVISA
para a producao oficial do 6leo medicamentoso de Cannabis, com previsdo (otimista) até
o primeiro semestre de 2019.

Il.2.b — Da Eficacia Terapéutica da Medicacao a Base de Canabidiol.

A eficacia terapéutica do CDB é dotada de cientificidade. O exame dos
documentos e artigos cientificos trazidos pela associacdo autora, bem como os que
instruem o Inquérito Civil 1.24.000.001421/2014-74, demonstram claramente a eficacia

terapéutica do uso de cannabidiol para o tratamento de epilepsia.

Tanto no Inquérito Civil quanto nestes autos judiciais, foram aportados
estudos cientificos e pareceres médicos que evidenciam a propriedade antiepiléptica do
cannabidiol, apontando-se inclusive que seu uso ja se encontra autorizado em paises

como EUA, Inglaterra, Canada, Nova Zelandia etc.

Esta assente que o uso do cannabidiol para tratamento de crises
epilépticas é reconhecido pela ciéncia médica como uma alternativa viavel e segura. E o

gue se apanha dos laudos a seguir transcritos.

A Coordenadora do Laboratério de Bioquimica e Toxicologia Aplicada da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, a Professora Dra. Virginio Martins Carvalho, em
correspondéncia enviada a Associacao autora (ldentificador: 4058200.1272813), assim

assevera:

“Por reconhecer o uso médico dos extratos de Cannabis sativa L. no
tratamento de diversas enfermidades graves em eficacia terapéutica
comprovada cientificamente e atribuida aos farmacos canabidiol
(CBD) e tetrahidrocanabidinol (THC) que atuam de forma
complementar na neuroquimica cerebral, por tais farmacos serem
registrados para uso medicamentoso em ambito internacional (Sativex®,
extrato hidroalcodlico de cannabis composto por THC e CBD e Marinol®

1 Professora PhD em Farmacologia de Produtos Naturais e Associada de Farmacologia da Universidade Federal da
Paraiba no Departamento de Fisiologia e Patologia do Centro de Ciéncias da Saide Farmacéutica e Lider do Grupo
de Pesquisa em Medicina Canabinoide da UFPB.
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composto por THC obtido de forma sintética), pelo fato dos extratos
importados de Cannabis sativa L. denominados  “canabidiol” nao
apresentarem padrdo farmacéutico (registrados como suplementos
alimentares pela agéncia de regulacao sanitéria dos Estados Unidos da
América, Food and Drug Administration), por reconhecer o alto custo
economico e dificuldades burocraticas de importacao dos extratos e,
ainda por reconhecer a urgéncia do tratamento de quadros
neurologicos graves como a epilepsia refrataria este laboratério
oferecera suporte analitico para a quantificacao de THC, CBD, seus
acidos (THCA e CBDA) e canabinol (produto da degradacao do THC) por
cromatografia liquida de alta eficiéncia acoplada ao detector ultravioleta
(HPLC-PDA) nos extratos de Cannabis sativa L.

A andlise se dard no ambito do Projeto de Extensdo Universitaria
Farmacannabis-UFRJ que visa dar suporte farmacéutico aos pacientes sob
tratamento com extratos de cannabis e seus médicos prescritores com
foco em melhorar a relagdo risco-beneficio da terapia que ja ocorre
independentemente do aperfeicoamento da regulacao sanitaria,
mormente na populacdo pediatrica portadora de sindromes neuroldgicas
graves, devido ao absoluto estado de necessidade de preservagéo da vida.
[...]

O Farmacannabis-UFRJ conta com o apoio institucional da Farmaguinhos-
Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundacdo Oswaldo Cruz através
do Grupo de Trabalho FIOCANNABIS que visa a producado nacional de
fitomedicamento a base de cannabis a ser empregado em estudos clinicos.
Desta forma, informacdes sistematicas sobre a terapia com cannabis
relacionadas aos teores de principios ativos na populagao brasileira que ja
vem adotando esse tratamento como um fendmeno inexordvel serdo
valiosas no planejamento das agdes no ambito do Sistema Unico de
Saude”

De igual modo, a Professora Pesquisadora da Universidade Federal da
Paraiba Katy Gondim Dias de Albuquerque, que tem projeto de pesquisa intitulado
“Avaliacao do Impacto do Acompanhamento Farmacoterapéutico em Pacientes com
Convulsoes Graves Resistentes a Terapia Convencional que Utilizam Canabidiol”
(Identificador: 4058200.1272817), atestou que:

“Diante da relevancia do tema e da presenca de varios artigos
cientificos que respaldam a comunidade Académica sobre o poder
desta planta e de seus constituintes no controle de crises graves de
epilepsia refrataria que pode levar a morte de muitos pacientes ao
atingir o estado de mal epilético, torna-se IMPERATIVO e
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URGENTE a ampliacao de pesquisas pré-clinicas e clinicas com
plantas do género Cannabis, pois esta mais que comprovada
sua eficacia clinica como alternativa terapéutica no controle
destas crises. Entretanto, muitos estudos precisam ser realizados
para se entender melhor o mecanismo de acdo dos constituintes
dessa planta sobre o Sistema Nervoso Central, visando futuramente
ao registro de um fitoterapico com excelente controle de qualidade
para fornecer maior seguranca a esses pacientes”.

Ja o Parecer da Camara Técnica de Neurologia do Conselho Regional de
Medicina no Estado da Paraiba? informou que:

“A literatura médica esta repleta de artigos que relatam os efeitos
terapéuticos do CANNABIDIOL (CDP) sobre Vvérias patologias
meuropsiquiatricas.

A ingestdo de CDP resulta na distribuicado cerebral difusa com maior
alcance nas estruturas que compreendem o sistema limbico conhecido
como cérebro das emocdes. Chamamos a atencao para o emprego
desta substancia no controle das crises epilépticas refratarias com
6timos resultados, segundo dados da literatura. Estes tipos de crises
podem se acompanhar de complicacoes as vezes com risco de vida
para o paciente. Levando em consideracdo os efeitos adversos do
CDP, segundo experiéncia internacional, somos favoraveis ao seu uso
mesmo sem conhecer seus efeitos na pratica, pela proibicdo do uso no
territério brasileiro, desde que prescrita por facultativo especializado para o
acompanhamento do paciente”

Por sua vez, o Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
editou a Resolucdo CREMESP n2. 268, de 7 de outubro de 2014%, estabelece em seus
“considerandos” que “o uso do CBD é um procedimento terapéutico restrito e
excepcional, ainda nao registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, porém
promissor e de boa tolerabilidade nas situacoes clinicas acima especificadas e
quando adequadamente diagnosticadas”, resolvendo que: “Art. 1°. O canabidiol podera
ser prescrito por médico mediante assentamento do paciente e consentimento livre e
esclarecido assinado pelo seu responsavel legal, para o tratamento das epilepsias

mioclénicas graves do lactente e da infancia refratarias a tratamentos

2 Asff. 545 e ss. do Inquérito Civil n°. 1.24.000.001451/2014-74.
3 Asff. 553-554 do IC em referéncia.
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convencionais”.

Convergindo o Conselho Federal de Medicina editou a Resolugdo CFM
n%, 2.113, publicada em 16 de dezembro de 2014, aprovando o uso compassivo do
canabidiol para tratamento da crianca e do adolescente refratdrias aos tratamentos

convencionais. Imprescindivel transcrever a exposicdo de motivos desse ato regulatério®:

“Uma extensa revisao dos estudos de toxidade e efeitos adversos do CBD,
na qual foram avaliados mais de 120 trabalhos, a maioria em animais e
poucos em humanos, sugere que este canabinoide é bem tolerado e
seguro, mesmo em doses elevadas e com uso crénico |[...].

Os estudos de toxidade e efeitos adversos do uso continuado de CBD
em humanos envolveram voluntarios saudaveis, pacientes em epilepsia,
pacientes com doencga de Huntington, pacientes com doencga de Parkinson
e pacientes com esquizofrenia. Nesses estudos, aos doses de CBD
variaram de 200 a 1.500 mg (dosagem mais frequente de 800 mg), por
periodos entre quatro e 18 semanas. As medidas de acompanhamento
incluiram: testes bioquimicos e laboratoriais de sangue, eletrocardiograma,
eletroencefalograma, pressao arterial, frequéncia cardiaca, exame fisico e
neurolégico e relato subjetivo e sintomas adversos. Nesses estudos, NAO
FORAM ENCONTRADAS ALTERACOES CONSISTENTES
ASSOCIADAS AO USO DO CBD, a nao ser alguns relatos de sonoléncia
com doses mais altas (Cunha et al., 1981; Carlin & Cunha, 1981; Consroe
et al., 1991; Zuardi et el., 1995, 2006, 2009; Leweke et al., 2012).

[...]

Ao lado desse perfil favoravel de efeitos adversos, nos ultimos 40
anos vém sendo acumuladas evidéncias experimentais que apontam
o CBD como uma substancia com um amplo espectro de acoes
farmacologicas. Muitas dessas acoes tém um potencial interesse
terapéutico em diversos quadros nosolégicos, entre eles: a epilepsia,
a esquizofrenia, a doenca de Parkinson, a doenca de Alzheimer,
isquemias, diabetes, nauseas, cancer, como analgésico e
imunossupressor, em disturbios de ansiedade, do sono e do
movimento, (para revisdao ver Zuardi, 2008; lzzo et al., 2009). As
evidéncias de eficacia foram observadas em diferentes niveis, do pré-
clinicos em animais, aos ensaios clinicos em pacientes, dependendo
de cada doenca estudada. PARA AS EPILEPSIAS REFRATARIAS DA
CRIANCA E DO ADOLESCENTE, EXISTEM EVIDENCIAS EM TODOS
OS NIVEIS, até os ensaios clinicos controlados e duplo-cegos, todavia,
com numero reduzido de pacientes.

[...]

Apesar de um grande nimero de drogas antiepiléticas, existe um consenso

4 Asff. 608-610 do IC de referéncia.

SA\GABINETES\GABGODOY\RASCUNHO JOSE GODOY\PRDC\2017\JUDICIAL - 2017\Parecer - 0800333-82.2017.4.05.8200
- ABRACE - Cannabis - Tratamento Canabidiol.odt
10/32



de que nao ocorreram progressos substanciais no controle de crises
epiléticas nos ultimos 40-50 anos, desde a introdu¢do da carbamazepina e
do valproato (Léscher & Schmidt, 2011; Beyenburg et al., 2010). Nos
ultimos 30 anos, foram introduzidas mais de 15 drogas antiepilépticas, de
terceira geracdo, mas, ainda assim, 20 a 30% dos pacientes com
epilepsia nao tém suas crises controladas por medicacoes (Sillanpaa
et al., 2006; Brodie et al., 2012). Muitos desses pacientes tém indicacao de
neurocirurgia, que varia desde a retirada de parte de um lobo cerebral até
completa hemisferectomia, na tentativa das crises. Entretanto, muitos dos
pacientes resistentes ao tratamento antiepiléptico também nao
preenchem os critérios clinicos para a indicacao de cirurgia e
diversos pacientes operados nao remitem completamente das crises.

Diante desse quadro, fica clara a importancia do desenvolvimento de
novos tratamentos para a epilepsia, com drogas efetivas nos casos
resistentes aos tratamentos disponiveis, que apresentem menos
efeitos adversos e que modifiquem a histéria natural da doenca,
protegendo dos danos cerebrais causados pela doenca (Léscher at el.,
2013).

O efeito antiepiléptico foi um dos primeiros efeitos farmacoldgicos do
CBD, descrito em roedores por um grupo de pesquisadores brasileiros, no
inicio dos anos 1970 (Carlini et al., 1973; Isquierdo et al., 1973). [...].

O primeiro estudo prospectivo, duplo-cego, controlado por placebo, foi
realizado com 15 pacientes portadores de epilepsia de lobo temporal,
com crises convulsivas secundariamente generalizadas, resistentes
aos tratamentos habituais. Nesse estudo, o CDB (200 a 300 mg/dia) ou
placebo foi adicionado a medicagdo que os pacientes vinham utilizando,
por um periodo de até 18 semanas. QUATRO DOS OITOS PACIENTES
TRATADOS COM CBD EVIDENCIARAM MELHORA SIGNIFICATIVA DA
SUA CONDICAO, MANTENDO-SE PRATICAMENTE ISENTOS DE
CRISES NA MAIOR PARTE DO ESTUDO. OUTROS TRES PACIENTES,
EM TRATAMENTO COM CBD, APRESENTARAM MELHORA PARCIAL
em sua condicdo clinica e apenas um dos oito pacientes nao mostrou
melhora. Além disso, trés pacientes tratados com CBD mostraram
melhora no eletroencefalograma (EEG). Entre os pacientes que
receberam o placebo, apenas um melhorou, enquanto sete permaneceram
inalterados. O CBD FOI BEM TOLERADO POR TODOS OS
PARCIPANTES (Cunha et al., 1980).

[...]

Em 2013, foi publicado um estudo retrospectivo, com a aplicagcdo de um
questionario a 19 pais de criancas com epilepsia resistentes aos
tratamentos habituais e que estavam sendo tratadas com um extrato
de Cannabis, rico em CBD. ESTE ESTUDO RELATOU QUE 83% DELES
RELATARAM REDUCAO NO NUMERO DE CRISES (Porter & Jacobson,
2013).

Um ensaio clinico aberto e prospectivo, do CBD em criancas e adultos
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jovens com crises convulsivas resistentes ao tratamento, vem sendo
realizado desde o final de 2013 no Centro Médico Langone da
Universidade de Nova York e na Universidade da Califérnia em Séo
Francisco. Foi divulgada uma andlise parcial deste estudo, com 27
pacientes, que completaram pelo menos 12 semanas de tratamento. [...].
UMA REDUCAO DE PELO MENOS 70% DE CRISES FOI OBTIDA EM
41% DE SUJEITOS E 15% DE TODOS OS PACIENTES FICARAM
LIVRES DE CRISES. PARA OS NOVE PACIENTES COM SINDROME DE
DRAVET, A REDUCAO MEDICA DE CRISES FOlI DE 52% (GW
Pharmaceuticals)”.

Como demonstrado, a utilizagdo do cannabidiol para tratamento das
epilepsias refratarias a outras medicacdes é uma realidade social e técnica que nao pode
ser desconsiderada pelo Judiciario.

Il.2.c - Aspectos Juridicos do Cultivo Medicinal da Cannabis. Existéncia de
Autorizacao Normativa.

Apesar da Unido e da ANVISA afirmarem que ha vedacao normativa para
o cultivo medicinal da Cannabis sp., a analise sistematica dos dispositivos internacionais,
nacionais e infralegais demonstram que, em verdade, ha imposicdo ao Poder Publico
nacional de adotar as medidas necessarias para o uso medicinal de substancias

entorpecentes.

i) Protecdo no Ambito do Direito Internacional.

A Convencdo Unica Sobre Entorpecentes®, j4 em seu preambulo,
reconhece que “o uso médico dos entorpecentes continua indispensavel para o

alivio da dor e do sofrimento”, determinando aos Estados partes a adocao de medidas
adequadas “para garantir a disponibilidade de entorpecentes para tais fins”. Ja o art. 4°
estabelece uma obrigacdo de fazer ao Estado de adotar todas as medidas legislativas e
administrativas nesse sentido. E preciso registrar que essa Convencdo Internacional

excepciona a proibicdo de producéao, fabricacdo e comércio “as quantidades necessarias

5 Internalizada pelo Brasil por meio do Decreto n°. 54.216, de 27/8/1964.
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para pesquisa médica e cientifica apenas, incluidas as experiéncias clinicas com
tais entorpecentes feitas sob ou sujeitas as supervisao e fiscalizacao das ditas Partes”
(art. 2.5.b).

Do mesmo modo, a Convengdo Sobre Substancias Psicotrdpicas,
assinada em Viena, a 21 de fevereiro de 19715 ao reconhecer que “o uso de
substancias psicotrépicas para fins médicos e cientificos é indispensavel e que a
disponibilidade daquelas para esses fins hdao deve ser indevidamente restringida”.

Debrucando-se sobre essas Convencbdes, os membros do Projeto de
Extensao Universitario “Acesso a Jurisdicao Internacional do Sistema Interamericano de

Direitos Humanos” da UFPB assim se manifestaram’:

“Todas elas ressaltam a necessidade do uso dessas substancias com
fins medicinais ou cientificos em tratamentos que nao respondem a
terapia tradicional, com o fulcro em proporcionar o minimo de
dignidade as pessoas que necessitam de medicacao a base de
psicoativos, como as criancas do presente caso.

[...]

Trés pontos relevantes podem ser evidenciados para a analise da presente
Nota Técnica: O primeiro € o principio do superior interesse da crianga,
que se projeta como um valor que deve ser respeitado em todas as
decisdes que envolvam qualquer de seus direitos.

Dessa forma, o superior interesse das criancas com patologias
neuroldgicas caracterizadas por constantes crises epilépticas que
sofrem com a resisténcia aos medicamentos comercializados no
Brasil é patente, qual seja, a utilizacao do Cannabidiol (CBD) para fins
terapéuticos.

Por conseguinte, o segundo ponto que merece destaque € a obrigagao do
Estado de garanti, na maxima medida, a sobrevivéncia e o
desenvolvimento fisico, mental, espiritual, moral, psicolégico e social das
criangas. Todavia, isso apenas seria possivel com a diminuicdo da
frequéncia de crises convulsivas, o que ocorrerd — como comprovado na
pesquisa juntada aos autos — com a manipulagéo do CDB.

Salienta-se, por ultimo, que, de acordo com a interpretacao dada pela
Corte IDH, o cuidado com a saude das criancas constitui um dos
pilares fundamentais para uma vida digna e presume a adocao de
diversas medidas de protecao.

Os direitos dos menores e incapazes, no caso sub judice, estao para elas

6 Ratificada pelo Brasil pelo Dereto n°. 79.388, de 14/3/1977.
7 Nota Técnica n°. 001/2014, de 28/7/2014, realizada a pedido do MPF para instruir o IC n°. 1.24.000.001421/2014-
74.
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apenas formalmente reconhecidos, ou seja, em carater potencial,
esperando a atuagdo eficaz e rapida do Estado para que exista a
possibilidade de sua real efetivagéo”.

Consigne-se que a maior parte dos pacientes epilépticos refratarios aos
tratamentos tradicionais se qualificam como pessoas com deficiéncia e, como tal, estao
abarcados no ambito protetivo da Convencdo Sobre os Direitos das Pessoas com
Deficiéncias, internalizada por meio do rito do § 3° do art. 5° da Constituicao Federal,
possuindo, portanto, estatura constitucional.

Por essa norma superior, a Republica Federativa do Brasil se
comprometeu a adotar “TODAS as medidas apropriadas para assegurar as pessoas
com deficiéncia o acesso a servicos de saude, incluindo os servicos de
reabilitacao” (art. 25), bem como tomar “medidas efetivas e apropriadas, ..., para
possibilitar que as pessoas com deficiéncia conquistem e conservem o maximo de

autonomia e plena capacidade fisica, mental, social e profissional” (art. 26.1).

Com efeito, essas criancas e jovens tém sua autonomia e insercéao social
dificultada pela patologia neurolégica que possuem, descricdo que conduz a sua correta
classificacdo como pessoas com deficiéncia. Nesse intento, ainda se indicam os artigos
3%, "a" e "h", 7,109, 119, ipsis litteris:

Art 3° Os principios da presente convencao sao: a) O respeito pela
dignidade inerente, a autonomia individual, inclusive liberdade de
fazer as proprias escolhas, e a independéncia das pessoas; [...] h) O
respeito pelo desenvolvimento das capacidades das criancas com
deficiéncia e pelo direito das criangas com deficiéncia de preservar sua
identidade.

[...]

Art. 7°. 1. Os Estados Partes tomardo todas as medidas necessarias para
assegurar as criancas com deficiéncias o pleno exercicio de todos os
direitos humanos e liberdades fundamentais, em igualdade de
oportunidades com as demais criangas. 2. Em todas as acoes relativas as
criancas com deficiéncia, o superior interesse da crianca recebera
consideracao primordial.

[...]

Art. 10. Os Estados Partes reafirmam que todo ser humano tem o inerente
direito a vida e tomarao todas as medidas necessarias para assegurar
o efetivo exercicio desse direito pelas pessoas com deficiéncia, em
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igualdade de oportunidades com as demais pessoas.

Art. 11. [...] Os Estados Partes tomarao todas as medidas necessarias
para assegurar a protecao e a seguranga das pessoas com deficiéncia
que se encontrarem em situacoes de risco [...].

No mesmo sentido, o artigo 252, "a" e "b", verbis:

Art. 25. Os Estados Partes reconhecem que as pessoas com deficiéncia
tém o direito de gozar do estado de saude mais elevado possivel [...] Os
Estados Partes tomarao todas as medidas apropriadas para
assegurar as pessoas com deficiéncia o acesso a servicos de saude
[...]; @) Oferecerao as pessoas com deficiéncia programas de atencao a
saude gratuitos ou a custas acessiveis da mesma variedade, qualidade e
padrdo que sao oferecidos as demais pessoas, inclusive na area [...] de
programas de saude publica [...].

Em idéntico sentido, a Convencéao sobre os Direitos da Crianga determina

que sempre se considere o melhor interesse da crianca e, em seu art. 24, estabelece que:

1. Os Estados Partes reconhecem o direito da crianca de gozar do
melhor padrao possivel de saude e dos servicos destinados ao
tratamento das doencas e a recuperacao da saude. Os Estados Partes
envidardo esforcos no sentido de assegurar que nenhuma crianca se
veja privada de seu direito de usufruir desses servicos sanitarios.

2. Os Estados Partes garantirdao a plena aplicacao desse direito e, em
especial, adotarao as medidas apropriadas com vistas a:

a) reduzir a mortalidade infantil;

b) assegurar a prestacao de assisténcia médica e cuidados sanitarios
necessarios a todas as criancas, dando énfase aos cuidados basicos de
saude

Assim, esté claro que as Convencdes citadas estabelecem a obrigacédo do
Estado em permitir o uso medicinal ou cientifico de substancias psicoativas para conceder
uma melhor qualidade de vida as pessoas que necessitam de seu uso terapéutico.
Portanto, in casu, a negligéncia do Estado Brasileiro em prover o uso gratuito dessa
substancia, as criancas e jovens acometidos pela patologia neuroldgica que gera crises
convulsivas, configura uma omissao inconvencional, porquanto contraria aos preceitos
das Convengdes da Organizacdes das Nacdes Unidas (ONU) aplicaveis ao tema.
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Hoje, o Direito Internacional conclama pela Interpretacdo pro homine,
premissa hermenéutica pela qual a aplicacao das Convencdes internacionais deve se dar
de forma mais benéfica aos Direitos Humanos. Entdo, ainda que faltasse a
regulamentacdo doméstica, tal argumentacdo nao pode eximir o Estado de observar
esses Tratados, sendo configurada uma omiss&o inconvencional a negligéncia cumprir os

preceitos do Sistema Internacional de Direitos Humanos.

ii) Da Normatividade Nacional

Os valores enaltecidos pelos diplomas internacionais também foram
albergados por nosso Constituinte. Nao é demasiado lembrar que a prépria Constituicao
Federal, além de incumbir aos Entes Publicos cuidarem da saude e da assisténcia
publica e da protecao das pessoas portadoras de deficiéncia (art. 23, inc. Il), impdes que
a saude é Direito Social (art. 6°) e “dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao”
(art. 196).

A Constituicdo também impde que o Sistema Unico de Saude, ao lado de
exercer o controle e fiscalizacao de “produtos e substanciais de interesse para a saude”,

incremente o “desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagao”.

Nesse norte, é preciso consignar que a prépria Lei n®. 8.080/90 determina
que a prestagao do servico de saude também se dara por meio das praticas de pesquisa,
cooperacao técnica para o desenvolvimento das acdes e servicos de saude (arts. 2°, 59,
6°, 7°, 14, 15, 45 efc).

Por sua vez, a Lei n®. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, ao criar a ANVISA,
determina que essa autarquia em regime especial tenha “por finalidade institucional
promover a protecdo a saude” (art. 62, primeira parte), estando em sua atribuicao
“fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes” (art. 72, inc. Il).

Exercendo suas atribuicbes normativas, a ANVISA editou a Portaria
SVS/MS n®. 344, de 12 de maio de 1998, aprovando o Regulamento Técnico sobre
Substancias e Medicamentos sujeitos a controle especial. Transcreve-se o art. 61:
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Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da lista "F"
(substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢des, ndo poderéo ser objeto de prescricdo e manipulagéo de
medicamentos alopaticos e homeopaticos. (Redagcédo dada pela Resolugcao
— RDC n® 66, de 18 de marco de 2016)

§1° Excetuam-se do disposto no caput:

| - a prescricao de medicamentos registrados na Anvisa que contenham
em sua composicao a planta Cannabis sp., suas partes ou
substancias obtidas a partir dela, incluindo o tetrahidrocannabinol
(THC). (Redacao dada pela Resolugao — RDC n° 66, de 18 de margo de
2016)

Il - a prescricao de produtos que possuam as substancias canabidiol
e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de
excepcionalidade por pessoa fisica, para uso préprio, para tratamento de
saude, mediante prescricdo médica. (Redacdo dada pela Resolugcdo —
RDC n? 66, de 18 de marco de 2016)

§2° Para a importagao prevista no inciso |l do paragrafo anterior se aplicam
0S mesmos requisitos estabelecidos pela Resolugédo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 17, de 6 de maio de 2015. (Redagéo dada pela Resolugcdo — RDC
n° 66, de 18 de margo de 2016)

Fica claro, portanto, que a ressalva constante no § 1° permite a prescri¢cao
de produtos e medicamentos produzidos a partir da Cannabis sp. e que possuam em sua
composigao as substancias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC).

Pela lista anexa a acima citada portaria, ndo obstante a Cannabis sativa
L. e o seu canabidinéide Tetrahidrocannabinol (THC) figurem respectivamente na lista de
plantas proscritas (“Lista — E”) e na de substancias psicotropicas (“Lista F2")8, o préprio
normativo excepciona o seu uso medicinal quando devidamente prescrito, além de

estabelecer que o canabidiol esta sujeito apenas a receita de controle especial. Vejamos:

LISTA C1. LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

[..]
22. CANABIDIOL (CBD)

[...]

LISTA E. LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR
8 Atualizada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 130, de 2 de dezembro de 2016.
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SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1. Cannabis sativa L..

[...]

Adendo:

[...]

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia
canabidiol, que esta relacionada na lista “ C1” deste regulamento.

[...]

7) fica permitida, excepcionalmente, a importacao de produtos que
possuam as substancias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC),
quando realizada por pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento
de saude, mediante prescricdo médica, aplicando-se 0s mesmos
requisitos estabelecidos pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n®
17, de 6 de maio de 2015.

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulacao derivados de
Cannabis sativa, em concentracato de no maximo 30 mg
detetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolucao.

Lista F2 — Substancias Psicotropicas

[..]
106. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC.

[...]

Adendo:

[...]

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol,
que esta relacionada na Lista “ C1” deste regulamento.

[...]

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulacdo a substancia
tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as exigéncias a
serem regulamentadas previamente a concessao do registro.

Ja a Lei sobre Drogas (Lei n®. 11.343, de 23/8/2006) é expressa ao prever

a possibilidade de se autorizar o plantio, a cultura e a colheita de vegetais dos quais

possam ser extraidas ou produzidas drogas para fins medicinais ou cientificos (paragrafo

unico do art. 2°).

Sabe-se que a objetividade juridica do crime de trafico de drogas (art. 33)

€ a saude publica. Logo, é preciso enfatizar que a conduta dos associados da ABRACE,

gue se organizaram para a producdo de medicamento a base de Cannabis sp., ndo viola
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esse objeto. Bem pelo contrario, sua acao promove saude aos usurarios do medicamento
fitoterapico produzido. Assim, carece de materialidade penal a conduta por inexistir
qualquer lesividade, n&o incindindo sequer tipicidade material.

Os demandados fazem uma interpretagdo restritiva e desvirtuada dos
dispositivos normativos pertinentes, ao tratar por excecdo o que o legislador optou por
regra. Da leitura dos artigos transcritos, a interpretacdo mais consentdnea com dos
direitos fundamentais é de serem permitidos e estimulados o cultivo e a pesquisa de
plantas psicotrépicas com potenciais terapéuticos para a utilizagdo de seus efeitos

farmacéuticos benéficos.

I.2.d - Da Proporcionalidade como Método de Controle de Condutas Omissivas do
Poder Publico.

O Poder Publico Federal incorre em omissao inconstitucional ao nao
garantir saude “mediante politicas publicas e econémicas que visem a reducédo do risco
de doenca e de outros agravos” (art. 196 da CF). Os menores e jovens assistidos pela
ABRACE néao respondem aos tratamentos tradicionais com os medicamentos disponiveis
no Brasil. Esse tipo de medicagdo nao debelou as severas crises convulsivas enfrentadas

e ainda provocaram seérios efeitos colaterais.

Em que pese todos os aspectos juridicos e as evidéncias cientificas ja
demonstrados, a ANVISA jamais concedeu qualquer autorizacao para o cultivo e pesquisa
da Cannabis sp. para fins medicinais.

Em face das obrigacdes normativas de fomentar as medidas necessarias
para a saude, mormente de criancas, adolescentes e deficientes, a Unido e a ANVISA
nao deveriam ficar inertes diante da potencialidade de medicamentos a base de
cannabindides.

Os promovidos nao estao cumprindo as obrigacoes assumidas pela
Republica Federativa do Brasil, bem como aquelas em que a nossa sociedade, por
meio de seus representantes, estabeleceram no ordenamento juridico nacional,

incorrendo em omissao inconvencional e inconstitucional.

Da andlise do Procedimento  Administrativo  ANVISA  n®.
25351.501819/2015-73 (id. 4058200.1378151), que criou o Grupo Técnico para discussao
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de proposta de regulamentacao sobre requisitos de seguranca e controle para o cultivo de
plantas sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n® 344/1998, é preciso
consignar que a propria Autarquia Sanitaria reconhece a sua inacao.

Nesse procedimento, assevera-se que “Apesar da existéncia de

previsao legal em regulamento da ANVISA, ndao ha normativas que definam os

requisitos de seguranca e controle adequados para a realizacao das atividades que
envolvam o cultivo de plantas que dao origem a substancias sujeitas a controle
especial”.

A Entidade Sanitaria também reconhece que ja ha liberacao do cultivo
medicinal da Cannabis sp. no Canada, Reino Unido, Uruguai e em alguns Estados dos

EUA (a exemplo Califérnia, Colorado e Washington).

Pela instrucdo daquele procedimento sanitario, verifica-se que ha muito
interesse de universidades, pesquisadores, 6rgaos publicos diversos e entidades civis na
liberacdo de cultivo e pesquisa da planta Cannabis sp. Apesar disso, nenhuma

autorizacao foi concedida.

Por se tratar de uma questao técnica-cientifica, ndo poderia a ANVISA se
furtar em regulamentar e emitir autorizacbes para o plantio, cultivo e pesquisa da
Cannabis sp.

A discricionariedade técnica nao deve ser entendida como um subtipo ou
uma ramificacéo da discricionariedade administrativa (oportunidade + conveniéncia), mas,
sim, como figuras juridicas distintas. Enquanto na discricionariedade administrativa, a
Administracao Publica tera o poder-dever de agir conforme suas conveniéncias politica-
administrativas e quando julgar oportuno, na discricionariedade técnica a conveniéncia €
substituida por critérios/parametros cientificos dos quais a Administragdo Publica nao
devera deixar de seguir.

Tanto a ANVISA quanto a Unido, em suas contestacoes (as f. 7 e 33 das
respectivas pecas), informam que “esses produtos atualmente importados nao sao
considerados medicamentos em seus paises de origem e, portanto, ndao possuem

avaliacao de seguranca e eficacia realizadas pelas autoridades sanitarias competentes”.

Ao se examinar a regulamentacao pertinente, verifica-se que a ANVISA
nao exerce um controle e fiscalizacao efetivos sobre a importacao de medicacao a
base de canabidiol. Transcreve-se trechos da retro citada Portaria SVS/MS n®. 344/1998:
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Art. 14 A importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), das listas "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) incluidas neste
Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que as
contenham, dependera da emissao de Autorizacdo de Importagdo (ANEXO
Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° Independem da emissao de Autorizacao de Importacdao as
substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias
sujeitas a controle especial, retindicos, anti-retrovirais e anabolizantes,
respectivamente) bem como os medicamentos que as contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o
Certificado de Nao Objecdo (ANEXO Ill) quando a substancia ou
medicamento objeto da importagdo ndo esta sob controle especial no
Brasil.

§ 32 No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual
sera emitida uma Autorizagao de Importagéo.

§ 4° O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias da
lista "D1" (percursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera
estabelecido na Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotrépicas) e as substdncias da lista "F"
(substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, ndo poderao ser objeto de prescricdo e manipulacéo de
medicamentos alopaticos e homeopaticos. (Redacao dada pela Resolucao
— RDC n® 66, de 18 de marco de 2016)

§1° Excetuam-se do disposto no caput:

[...]

Il - a prescricao de produtos que possuam as substancias canabidiol
e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de
excepcionalidade por pessoa fisica, para uso préprio, para tratamento de
saude, mediante prescricdo médica. (Redacdo dada pela Resolugdo —
RDC n? 66, de 18 de marco de 2016)

§2° Para a importacao prevista no inciso Il do paragrafo anterior se
aplicam os mesmos requisitos estabelecidos pela Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 17, de 6 de maio de 2015. (Redacao dada
pela Resolucao — RDC n® 66, de 18 de margo de 2016)

Por sua vez, a RDC n® 17/2015, que define os critérios e procedimentos
para a importacdo de produtos a base de canabidiol em associagdo com outros
canabindides (expressamente menciona o THC), ap6s a listagem dos medicamentos
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autorizados, noticia que “Os produtos acima listados nao sao registrados no pais e,

portanto, ndo possuem eficacia e seguranca avaliadas pela ANVISA”.

Pela leitura conjugada dos dispositivos transcritos, verifica-se que a
ANVISA apenas estabelece requisitos protocolares para a importacdo dos medicamentos
listados na RDC n®. 17/2015. Nao ha um controle efetivo.

Nao poderia ser de outra forma! Como afirmado pelos demandados,
“produtos atualmente importados nao sao considerados medicamentos em seus
paises de origem”, visto que se trata de medicamento extraido diretamente da
planta Cannabis, ou seja, em verdade, é apenas um extrato fitoterapico sem riscos

significativos.

Nao ha porqué, portanto, submeter o extrato medicamentoso fabricado
pela ABRACE a um rigor maior do que o exigido para aqueles produtos importados.

A ANVISA tem permitido excepcionalmente essa importacao, mediante
subscricdo de responsabilidade compartilhada entre o prescritor e paciente/responsavel
legal. E perfeitamente possivel a aplicagdo analégica ao consumo do extrato medicinal

produzido pela ABRACE dos parametros ocorridos com os fitoterapicos importados.

A Agéncia de Vigilancia Sanitaria ndo pode se converter em burocrata da

regulacdo. As normas sanitarias nao podem ser um fim em si.

Percebe-se o preciosismo da ANVISA ao se analisar a contradigdo de sua
conduta. A Agéncia diz nao “liberar” a utilizacdo medicinal da Cannabis por nao conhecer
seus efeitos de sua pratica, entretanto como se pretende compreender se nunca se
disp6s em autorizar seu plantio e pesquisa?

A regulacdo devem ser instrumento da sociedade ao definir os parametros
de atuacdo em prol da saude publica. Entretanto, a omissao irrazoavel da ANVISA inverte
essa légica, fazendo com que a sociedade seja instrumento da regulacédo, deixando os
pacientes que necessitam do extrato de Cannabis reféns da inacdo da Vigilancia
Sanitaria.

Quando as normas sanitarias (ou sua inexisténcia, como no caso) nao se
prestam ao atingimento de seu objetivo de garantir da saude publica, elas se acometem

em desvio de finalidade, tornando-se ato ilicito, uma omissao ilicita da ANVISA.

Por outro lado, ao se sopesar os riscos entre a utilizacdo do extrato de
Cannabis e aqueles inerentes as patologias neuroldgicas convulsionantes dos pacientes,
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conclui-se ser muito mais seguro e razoavel optar-se pelo tratamento com o canabindide.

Nao sé isso. Ao se cotejar os riscos de possiveis efeitos colaterais do
medicamento rico em CBD com as medicacbes tradicionais mais utilizadas, € de se
concluir que o CBD né&o deveria ser utilizado de forma residual, quando a terapéutica
tradicional nao traz respostas, mas sim deveria ser 0 medicamento de eleicdo. Segue

tabela comparativa:

Medicacao Possiveis Efeitos Colaterais®

Canabidiol (S1%n;al)<1“aoncia (40%), fadiga (26%) diarreia (16%), diminuicdo de apetite (11%), aumento de apetite

Cefaleia, fraqueza, nausea, vomito, dor abdominal, diarreia, anorexia, dispepsia, trombocitopenia
(diminuicdo do ndmero de plaguetas no sangue), sonoléncia, tremor, tontura, diplopia (visdo dupla),
ambliopia/visdo borrada, insénia, nervosismo, sindrome gripal, infecgéo respiratéria, dor nas costas,
dor no peito e mal estar, taquicardia, pressdo alta e palpitagdo, aumento do apetite, flatuléncia,
vOmito com sangue, arroto, inflamacdo do pancreas e abscesso periodontal, dispepsia, constipagéo,
manchas vermelhas ndo salientes da pele, equimose, enzimas do figado AST/TGO e ALT/TGP
aumentadas, perda de peso, ganho de peso, edema periférico, dor muscular, contragdo muscular,
Depakote dor nas articulagées, caibra na perna, fraqueza muscular, ansiedade, confuso, alteragdo na marcha,
sensagdes cutaneas sem estimulagdo, aumento da rigidez muscular, incoordenagéo, alteracdo nos
sonhos e transtorno de personalidade, amnésia (esquecimento),movimentos involuntarios e rapidos
do globo ocular, labilidade emocional, depressdo, sinusite, tosse aumentada, pneumonia e
sangramento nasal, bronquite, rinite, faringite, dispneia (falta de ar), vermelhidéo da pele, prurido e
pele seca, alopecia (queda de cabelo), alteragdo no paladar, na visdo e audi¢cdo, surdez e otite
média, incontinéncia urinaria, inflamacdo nos tecidos da vagina, colica menstrual, auséncia de
menstruagdo e aumento do volume urinario.

Aumento de peso, sonoléncia, desordem na fala, dor de cabega, vertigem (tontura), parestesia
(sensacé@o anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente),
disturbios na atencdo e meméria prejudicada, mente prejudicada (através de distlrbios), tremor, ma
coordenacdo dos movimentos do corpo (ataxia), desordens de movimento, incluindo distonia
(contracbes musculares involuntérias), discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo) e
hipertonia (rigidez muscular), isolada ou em associagdo com anormalidades em imagens de
ressonancia magnética nuclear, espasmos _infantis, encefalopatia (disfuncdo do sistema nervoso
Sabril cgntra_l). ne_u[ite Optica (in_flamacéo do nervo éptico). alyelragég no campo v_isyal, visdo embagada,

diplopia (visdo dupla), nistagmo (movimento involuntario, rapido e repetitivo do globo ocular),
alteragdo da retina (tal como atrofia periférica da retina), atrofia éptica (danos ao nervo éptico), enjoo,
vémito, dor abdominal, erup¢do na pele, angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica,
que causa coceira), fadiga (cansago), edema (inchago), irritabilidade, excitacdo (criancas), agitacdo
(criancas), agressdo, nervosismo, depressdo, reacdes paranoicas, hipomania, mania (alteragées do
humor), distdrbio psicético (alteracdes da percepcéo da realidade), tentativa de suicidio, alucinacdes
anemia, artralgia (dor nas articulagées).

Rivotril Reacgdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reagdo alérgica grave), puberdade precoce
incompleta em criancas, amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio,
despersonalizagdo, disturbio de meméria, desinibicdo organica, ideias suicidas, lamentacdes,
distarbios emocionais e de humor, estado confusional e desorientagédo. inquietacdo, agitacéo,
irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, disturbios do sono, delirio, raiva,
pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes. psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e
outros efeitos comportamentais, alteragdes da libido (casos raros), diminuicdo da concentragéo,
sonoléncia, lentificacdo, hipotonia muscular, tonturas, ataxia s@o frequentes e geralmente
transitérias, dor de cabeca (raro), dificuldade para articular a fala, incoordenagédo de movimentos e
da marcha, movimento anormal dos olhos, esquecimento de fatos recentes, associado a alteragéo de
comportamento, aumento das crises convulsivas em determinadas formas de epilepsia, perda da

9 A excec¢do do canabidiol, que ndo hd medicagdo registrada na ANVISA, as bulas foram consultadas no préprio sitio
eletronico da Agéncia Sanitdrias: http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp (ou
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol ).

10 Segundo a exposi¢do de motivos da Resolu¢cdo CFM n°. 2.113/2014, as f. 633 do IC anexado.
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voz, movimentos grosseiros e descoordenados de bragos e pernas, coma, tremor, perda de forca de
um lado do corpo, sensacdo de cabeca leve, falta de energia, e formigamento e alteragdo da
sensibilidade nas extremidades, visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”, palpitagdes, dor
torécica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca), congestdo pulmonar, congestao nasal,
hipersecrecao, tosse, falta de ar, bronquite, rinite, faringite, ocorrer depressao respiratéria, perda do
apetite, lingua saburrosa, constipacao, diarreia, boca seca, incontinéncia fecal (perda do controle da
evacuagao), gastrite, aumento do figado, apetite aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal,
inflamagao gastrintestinal, dor de dente, urticaria (placas avermelhadas na pele que cogam
bastante), coceira, erupgdo cutanea, perda de cabelo transitéria, crescimento anormal de pelos,
inchago na face e tornozelo, alteragcdes da pigmentacdo (raro), fraqgueza muscular, frequente e
geralmente transitéria, dor muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos
e tensdes, dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, nocturia (levantar para urinar a
noite), retengdo urindria, infeccdo do trato urinario e incontinéncia (raro), célicas menstruais,
diminuicdo de interesse sexual e impoténcia (raro), fadiga frequente e geralmente transitéria,
diminuicdo do nimero de plaquetas (raro), diminuicdo dos glébulos brancos e anemia, alteragbes
dos exames da funcéo do figado, otite, vertigem, desidratacédo, deterioragdo geral, febre, aumento
dos ganglios linfaticos, ganho ou perda de peso, infecgao viral.

Sonoléncia no inicio do dia, dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar, distdrbios
cognitivos como amnésia, comprometimento da memdria, disturbios de atencio, problemas de
coordenacdo e equilibrio, raramente, vertigem (tontura) com dor de cabeca, disturbios de
comportamento, como agitacdo e agressividade, distirbios do humor, tratamento prolongado com
fenobarbital (100 mg por dia por trés meses) pode levar a dependéncia, reagdes alérgicas na pele,
particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes (areas avermelhadas,
puntiformes), possiveis reagdes cutadneas graves incluindo casos extremamente raros de sindrome
de Lyell’s, sindrome de Stevens-Johnson, e dermatite esfoliativa (alteracio da pele acompanhada de
descamacao), sindrome de hipersensibilidade: foram reportados casos de alergia multisistémica,
constituindo mais frequentemente de febre, rash (erupgdes cutaneas), eosinofilia (aumento do
numero de um tipo de leucécito do sangue chamado eosindfilo) e disfuncdo hepatica (do figado),
efeitos hepaticos: foram observados casos extremamente raros de hepatite, artralgia (dor nas
articulagbes - sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital), contratura de
Dupuytren (doenca que dificulta a contratura de um ou mais dedos da mao) foi muito raramente
relatada, densidade mineral éssea reduzida, osteopenia (reducdo da qualidade do 0sso),
osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo, pancitopenia [diminuicdo global
de elementos celulares do sangue (glébulos brancos. vermelhos e plaguetas)]. anemia apldstica
(doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do
sangue), anemia megaloblastica (células do sangue que ficam maiores que o normal) devido a
deficiéncia de acido félico, neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue), leucopenia
(reducdo dos glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaguetas
sanguineas), osteomalacia (amolecimento dos 0ssos por caréncia de sais de célcio) e raquitismo
(desenvolvimento anormal do 0sso), nausea, vomito.

Gardenal

As altas dosagens de medicagdes convencionais a que sao submetidos

0s pacientes ocasiona alto e sério risco da incidéncia desses efeitos colaterais graves.

Os portadores sdo expostos a todo esse risco sem utilidade, tendo em
vista que as medicagdes convencionais nao 0s proporcionam eficacia terapéutica

adequada. E assumir um grande risco sem proveito.

O fato de nao haver alternativa terapéutica eficaz também ocasiona um
alto custo social para as familias, que testemunham o sofrimento de seus filhos, sem falar
no custo econbmico, que também repercute para o proprio Poder Publico, com
internagdes, procedimentos cirlrgicos e outros tratamentos invasivos paliativos pelo SUS.

As listas oficiais de medicamentos se prestam a possibilitar o

SA\GABINETES\GABGODOY\RASCUNHO JOSE GODOY\PRDC\2017\JUDICIAL - 2017\Parecer - 0800333-82.2017.4.05.8200
- ABRACE - Cannabis - Tratamento Canabidiol.odt
24/32




planejamento da assisténcia, uniformizacao, exercicio da farmacovigilancia e, inclusive, o
controle da disponibilidade do estoque pela populacdo e Poder Publico. Atende-se, assim,
a exigéncia de economia de recursos publicos, transparéncia, impessoalidade e eficiéncia
da gestdo administrativa. Ora, a pretexto de proteger tais valores, ndo parece razoavel
negar ao individuo o fornecimento de medicamento que se constitui na ultima alternativa

disponivel na ciéncia ao restabelecimento de sua saude.

Além dos possiveis efeitos colaterais do CDB ndo serem graves, ha um
enorme ganho na qualidade de vida dos pacientes, restaurando, em muitos casos,
ganhos cognitivos preciosos e proporcionando uma maior dignidade.

O uso do CBD — nos casos de autorizacbes conferidas por meio de
decisbes judiciais pontuais € mesmo no manejo clandestino — resultou em ganhos
cognitivos e psicomotores significativos, comparados a situacao enfrentada durante a
introducdo dos medicamentos tradicionais. Esses ganhos ja foram percebidos pelos pais
e responsaveis dos jovens e criancas, bem como em matérias jornalisticas na grande
midia.

Ciente do proveito do uso de canabindides, a ANVISA tem permitido
excepcionalmente a importagdo destes produtos, mediante a subscricao de termo de
responsabilidade compartilhada entre o prescritor e paciente/responsavel legal, com a

finalidade de atender as demandas das familias.

Mesmo com a liberacdo da importacdo, seu elevado preco que nao o
torna efetivamente acessivel para todos os doentes que dela necessitam. Nem mesmo
aqueles que detém uma razoavel condicao financeira - quanto mais aqueles em situacao
de hipossuficiéncia - ndo tém como comprar o produto em um longo prazo. Ha relatos de
pais e responsaveis que contrairam pesadas dividas e se desfizeram de inUmeros bens
para fazer frente aos custos. Organizaram rifas e eventos para obter recursos adicionais,

mas continuam a enfrentar profundas dificuldades financeiras.

Os pais e responsaveis, em sua maioria componentes de familias de
classe média, classe média baixa e pobres, simplesmente ndo tém como arcar com 0s
valores mensais, uma vez que cada paciente necessita, nesse periodo, de até duas
ampolas da substdncia para que se mantenham longe do quadro que outrora

enfrentaram, de inUmeras crises diarias.
Além dos custos econémicos, a importagdo se mostra ineficiente por seu
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procedimento se mostrar demorado, pelas providéncias burocraticas exigidas e pela
tempo inerente entre a postagem e o recebimento. O prazo para tanto € incompativel com
a urgéncia para a sua obtencdo e a constancia na renovacao das quantidades, dado o

seu uso continuado™.

A utilizacdo da medicacdao importada demonstra uma dependéncia dos
laboratérios estrangeiros, acarretando o aumento de custos, dos tramites burocraticos e,
sobretudo, no tempo de espera de uma familia pelo chegada do medicamento.

E irrazoavel importar a altissimos custos para pesquisa € consumo um

produto de baixa tecnologia que pode (entenda-se deve) ser produzido no Brasil.

Embora haja determinagdo normativa donde se extrai sistematicamente
que ha a obrigacdo da adocdao de novos medicamentos, ndo ha procedimento
administrativo com duragao compativel que apresente a possibilidade de incorporagao da
medicacdo ao registro da ANVISA e garanta o fornecimento pelo SUS as criancas que

sofrem com as enfermidades que detém.

A ANVISA se apequena ao fazer uma “negativa geral”, sob justificativa de
haver “risco sanitario” ou “risco a saude publica”, na utilizagdo de composto nacional a
base de Cannabis. Reitere-se que que nao ha instituicao técnica ou cientifica a qual a
ANVISA tenha procedido autorizacao para a producéo de canabinoides.

De igual modo, também foi negada autorizacdo a Associacdo ABRACE
para o plantio e cultivo da Cannabis sp. para fins medicinais. A decisao judicial pretendida
visa tdo somente superar a omissao especifica da ANVISA em nao Ihe conceder essa

autorizagao.

Sabe-se que o controle administrativos (poder de policia) se da de forma
prévia, concomitante e posterior. Apenas se postula que haja a supressao judicial da
omissao da ANVISA, no sentido de se obter judicialmente a autorizacdo para o cultivo da
Cannabis, o manufaturamento da matéria-prima colhida e o beneficiamento das

substancias com principios ativos medicinais.

Ao contrario do que alega os promovidos, a tutela pretendida nao castra o
poder normativo da ANVISA nem sua atribuicdo de controle sanitario. Havendo a
autorizacao judicial do cultivo e da preparacao do extrato, a ANVISA ainda podera fazer o

11 Vide Termo de Declaracdes as ff. 568-569 do IC n°. 1.24.000.001421/2014-74, onde um pai de um menor relata as
dificuldades enfrentadas.
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controle sanitdrio das amostras e suas concentragoes.

Inegavel assim que a Agéncia de Vigilancia Sanitaria se queda em
repreensivel omissdo no exercicio dessa sua atribuicdo administrativa, violando a
proporcionalidade em sua vertente positiva. Poder Publico Federal ocasiona uma
protecéo deficiente (ou ineficiente ou insuficiente) ao direito a saude das criancas e jovens

com epilepsia refrataria aos tratamentos convencionais.

Diante de tanta omissao estatal na area da saude publica, o Judiciario
Nacional vem se destacando como um expoente de vanguarda, compensando a inacéao
administrativa com uma postura ativa diante de casos urgentes, nao ficando inerte aos

avancos sociais e cientificos nessa matéria.

Reiteradas vezes, os Tribunais Superiores consolidaram a possibilidade
do controle judicial de omissbes estatais na implementacdo de direitos fundamentais,
adequando as politicas publicas a vontade constitucional. A titulo de exemplo, cita-se e se
transcreve trecho da ADPF n®. 45:

Essa eminente atribuicdo conferida ao Supremo Tribunal Federal pée em
evidéncia, de modo particularmente expressivo, a dimensao politica da
jurisdicao constitucional conferida a esta Corte, que nao pode
demitir-se do gravissimo encargo de tornar efetivos os direitos
econémicos, sociais e culturais — [...] — , sob pena de o Poder Publico,
por violacao positiva ou negativa da Constituicao, comprometer, de
modo inaceitavel, a integridade da prépria ordem constitucional:
“DESRESPEITO A  CONSTITUICAO - MODALIDADES DE
COMPORTAMENTOS INCONSTITUCIONAIS DO PODER PUBLICO. [...]
Se o Estado deixar de adotar as medidas necessarias a realizacao
concreta dos preceitos da Constituicao, em ordem a torna-los
efetivos, operantes e exequiveis, abstendo-se, em conseqiiéncia, de
cumprir o dever de prestacao que a Constituicao lhe impés, incidira
em violacao negativa do texto constitucional. Desse non facere ou non
praestare, resultara a inconstitucionalidade por omissao, que pode ser
total, quando é nenhuma a providéncia adotada, ou parcial, quando é
insuficiente a medida efetivada pelo Poder Publico. [...] mediante
inércia, o Poder Publico também desrespeita a Constituicdo, também
ofende direitos que nela se fundam e também impede, por auséncia de
medidas concretizadoras, a propria aplicabilidade dos postulados e
principios da Lei Fundamental.” [...] Tal incumbéncia [de formular e
implementar politicas publicas], no entanto, embora em bases
excepcionais, podera atribuir-se ao Poder Judiciario, se e quando os
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orgaos estatais competentes, por descumprirem os encargos politico-
juridicos que sobre eles incidem, vierem a comprometer, com tal
comportamento, a eficacia e a integridade de direitos individuais e/ou
coletivos impregnados de estatura constitucional, ainda que
derivados de clausulas revestidas de conteido programatico. [...]. E
que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou
procederem com a clara intencao de neutralizar, comprometendo-a, a
eficacia dos direitos sociais, econémicos e culturais, afetando, como
decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou de um
abusivo comportamento governamental, aquele nucleo intangivel
consubstanciador de um conjunto irredutivel de condicées minimas
necessarias a uma existéncia digna e essenciais a propria
sobrevivéncia do individuo, ai, entao, justificar-se-a, como
precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por razées fundadas em um
imperativo ético-juridico -, a possibilidade de intervenciao do Poder
Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja
fruicao lhes haja sido injustamente recusada pelo Estado. [...]. (ADPF
45 MC, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, julgado em 29/04/2004,
publicado em DJ 04/05/2004 PP-00012 RTJ VOL-00200-01 PP-00191)

As decisbes judiciais também devem ser instrumentos de promocao da
cidadania. Deve-se suprir judicialmente a omissdo da ANVISA e conceder autorizagao
para o cultivo e a fabricacao do extrato de Cannabis sp., tendo em vista os ditames da

dignidade humana e da proporcionalidade.

O Oleo Esperanca é a Ultima alternativa que tém os responsaveis legais
pelos pacientes para garantir o maximo possivel de independéncia, autonomia e,

consequentemente, de uma vida digna de suas criangas e jovens.

Pelos documentos acostados pela ABRACE, seus associados estdo
espalhados por todo o Brasil (contou-se, pelo menos, 21 Estados e o Distrito Federal). Em
todo pais, ha profissionais médicos que confiam na eficacia do extrato da Cannabis. Pelos
receituarios, vé-se que atuam em hospitais publicos, universitarios, filantrépicos e
privados. Em muitos casos, inclusive, os neuropediatras especificamente prescreveram o

“Oleo Esperanca”, que é o produzido pela ABRACE.

Como se vé, nao resta qualquer motivo razoavel que impeca a producao
e o fornecimento do extirato de Cannabis pretendida pela ABRACE. Além disso,
comprovado esta que os pacientes possuem o direito de acesso a medicacdo integral
para a garantia de sua saude, e que esse direito é constitucionalmente assegurado.
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lll - Da Concessao da Tutela Provisoria.

A pretensdo de tutela proviséria requerida esta respaldada na
plausibilidade juridica, evidenciada nos inumeros dispositivos constitucionais,

convencionais e legais e na principiologia juridica indicados nos capitulos anteriores.

Por outro lado, se ndo for concedida, potencializara o risco de nao se ter
um resultado Gtil ao processo, haja vista que a Advocacia da Unidao deixou claro seu
entendimento de se haver um fato tipico, promovendo comunicacdo ao Ministério da
Justica da existéncia desta acdo, o qual, de sua parte, noticiou ao Departamento da
Policia Federal e a outros 6rgdos relacionados a seguranca publica (id.
4058200.1376399).

Deve-se novamente registrar que o Oleo Esperanca debelou ou reduziu
muito as crises epiléticas nas criancgas e jovens assistidos pela ABRACE, que ndo podem
ter seu tratamento interrompido. As crises didrias que os acometiam causam danos ao
desenvolvimento neuro psicomotor, provocando perdas e involucbes que podem ser
irreversiveis, visto que a plasticidade neural - mecanismo essencial para a recuperagao
de danos cerebrais — diminui com 0 avangar da idade, o que pode comprometer de forma

definitiva sua autonomia.

O estado de saude das criancas e jovens é grave e o tratamento com o
Oleo Esperanca, ao qual vém se submetendo, ndo pode sofrer interrupgéo. Os relatos dos
paciente ou de seus representantes legais demonstram que a ministracdo da substancia
levou ao fim ou a diminuicdo das crises epiléticas, fazendo com que os enfermos
pudessem recuperar as conexdes neurais perdidas com os danos cerebrais causados

pelas convulsdes. Muitos deles ja conseguem estabelecer algum tipo de interagao.

Presentes, portanto, os requisitos para a concessao da tutela de urgéncia
(arts. 294 c/c 300 do Codigo de Processo Civil).

IV — Consideracoes Finais.

A pretensao requerida pela associacao € de todo razoavel e necessaria.
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Busca-se a concretizacado dos preceitos constitucionais de acesso a saude e de protecao
a infancia e a juventude, estes Ultimos também presentes no Estatuto da Crianca e do
Adolescente, que pontua o desenvolvimento saudavel, a dignidade e o fornecimento de
medicamentos por parte do poder publico.

A eficécia terapéutica do CDB € dotada de cientificidade. A utilizacdo do
canabidiol para tratamento das epilepsias refratarias a medicacoes é uma realidade social
e técnica. Nao deve o Poder Publico ficar alheio a isto, incorrendo em uma omissao
inconstitucional. Quando impulsionado, o Judiciario ndo se fez ausente ao debate, vide as

inimeras decisdes judiciais concedendo o0 seu uso.

Em outro norte, 0 conhecimento empirico ndo deve ser descartado. Além
dos médicos especialistas que prescreveram o Oleo Esperanca e acompanham o
progresso dos usuarios, 0s proprios pais e representantes legais dos pacientes atestam a
melhora do quadro clinico do extrato produzido pela ABRACE, ao ponto de se associarem

e autorizarem a presente demanda judicial.

Os pacientes associados da ABRACE também estdo sendo monitorados
pela pesquisadora da UFPB e Lider do Grupo de Pesquisa em Medicina Canabinoide,
Dr2. Katy Lisias Gondim, através do acompanhamento Farmacoterapéutico realizado no
Laboratério de Farmacologia daquela Universidade, para o qual a prescricdo médica é
item imprescindivel. Os extratos igualmente passardo por analise microbiolégica no
Laboratério de Microbiologia da UFPB. Além disso, os 6leos da ABRACE estdo sendo
analisados pelo laboratorio LaPNEQ do Departamento de Quimica da Universidade
Federal do Parana e pelo Projeto FarmaCannabis da Profa?. Dr2. Virginia Martins

Carvalho, toxicologista da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Entraves ideolégicos em torno do estigma envolvendo o uso da planta
devem ser refutados. A Cannabis sp. € uma vegetal com propriedades medicinais e deve

ser assim tratada.

A deciséo judicial favoravel vai permitir um importantissimo efeito pratico,
qual seja, possibilitar o ingresso da associacdo ABRACE ao debate sobre o cultivo e a
utilizagdo medicinal da Cannabis.

A concessao da tutela proviséria e posteriormente a procedéncia da agao
dardo legitimagdo a ABRACE de patrticipar dos féruns de discussao sobre o assunto.

Tem-se uma oportunidade para o aprimoramento da politica publica de
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saude caminhar junto com a evolug&o cientifica, por meio de uma pesquisa participativa,
onde a ABRACE colabora com os aspectos praticos para a ANVISA estabelecer quais os

aspectos técnicos.

A ABRACE pode contribuir para se desenvolver o regulamento especifico
sobre a tematica, mais proximo da realidade, e para se adotar as balizas sanitarias
pertinentes, ja que a associacao autora adquiriu expertise na maturacao da planta (tempo
de cultivo), tratamento do substrato (manufaturamento da matéria-prima, como secagem,

estocagem, extracédo e condicbes de andlise) e na feitura do éleo.

A partir da declaracao de juridicidade da producao da ABRACE, a prépria
ANVISA podera ouvi-la no procedimento administrativo de proposta de regulamentacéo

do cultivo de plantas sujeitas a controle especial.

O plantio da Abrace é uma excelente oportunidade para a Autarquia
Sanitaria mapear e experimentar os requisitos de seguranca e controle a serem adotados
como parametros para cultivar plantas que possam originar substancias de controle

especial e para serem replicados no futuro.

O cultivo realizado pela associacdo autora deve ser visto como uma
oportunidade de se conhecer, experimentar e aferir requisitos de seguranca e controle
para os estabelecimentos que pretendam cultivar plantas que possam originar
substancias de controle especial. Nao se pode desperdicar a experiéncia e a tecnicidade

do cultivo da associagao autora.

Conjuntamente, as pesquisas poderdo ser ampliadas a partir de
autorizacdo judicial, pois atualmente muitas pesquisas sobre a Cannabis sao
prejudicadas, pois sdo negadas pelos conselhos éticos das Universidades, haja vista o
receio da origem clandestina dos substratos, e por que alguns pesquisadores nao se
sentem confortaveis em estudar o éleo enquanto ndo houver declaracao de licitude.

A ANVISA reconhece que “Para a definicdo de critérios de cultivo é
necessario acompanhar pesquisas in loco, o que permitiria estabelecer medidas de
seguranca gerais e medidas de seguranca para o perimetro do local e areas adjacentes
para o cultivo” (Projeto — Pesquisas Envolvendo Produtos Sujeitos a Controle Especial no
Brasil). Por que nao utilizar o plantio da ABRACE para esses fins?

Assim, o Ministério Publico Federal, consciente de seu papel na defesa da
ordem juridica, do regime democratico e da promocéao dos direitos humanos, por meio dos
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instrumentos que Ihe foram oferecidos pela Constituicdo Federal, pela Lei Complementar
Ne. 75/1993 e pela Lei n° 7.347/1985, é sensivel a inegavel importancia em se fazer
repercutir essa demanda, tendo em vista o forte estigma social que ainda marca a
utilizagdo de canabinoides em tratamentos médicos. Desta feita, o provimento jurisdicional
do pedido é fundamental, ndo sé por proporcionar a melhor opg¢do de tratamento a
disposicao dos pacientes epiléticos, com reflexos visiveis em termos de qualidade de
vida, mas também porque simboliza um passo de vanguarda no sentido de eliminar
entraves burocraticos e corporativos, que acompanha a estigmatizacao em torno do uso
da substancia derivada da planta Cannabis no cuidado quanto a diversas patologias

neurolégicas.

V — Dispositivo.

Diante do exposto, opina o Ministério Publico Federal pela concesséo da
tutela proviséria, superando a omissao dos promovidos, no sentido de autorizar
judicialmente o cultivo da Cannabis, o manufaturamento da matéria-prima colhida e o
beneficiamento do respectivo 6leo vegetal (“Oleo Esperanca”) pela associacdo ABRACE.

Ao fim da instrucao, que haja a procedéncia da agdo nesse sentido.

Jodo Pessoa, PB, 7 de abril de 2017.

JOSE GODOY BEZERRA DE SOUZA
Procurador Regional dos Direitos do Cidadao
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