
MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL
Procuradoria da República na Paraíba

Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadão
Avenida Getúlio Vargas, nº 277 - Centro – João Pessoa – Paraíba

EXCELENTÍSSIMA SENHORA JUÍZA FEDERAL DA 2ª VARA DA SEÇÃO JUDICIÁRIA
DA PARAÍBA.

Manifestação nº. 3201/2017/MPF/PRPB/GAB-JGBS.

Ref.: PJE – 0800333-82.2017.4.05.8200.

O  MINISTÉRIO  PÚBLICO  FEDERAL,  por  meio  do  Procurador  da

República adiante assinado, no exercício das suas atribuições legais e institucionais, vem,

respeitosamente, perante Vossa Excelência apresentar o PARECER que se segue.

I - RELATÓRIO

A Associação Brasileira de Apoio Cannabis Esperança (ABRACE) ajuizou

Ação de Obrigação de Fazer, com pedido de tutela antecipada, em desfavor da União

Federal  e da Agência Nacional de Vigilância  Sanitária  (ANVISA),  pretendendo que os

promovidos seja obrigados a autorizar que a associação prepare extrato fitoterápico a

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

A ABRACE afirma que o uso medicinal da Cannabis, por meio de óleo

vegetal extraído da planta, é uma realidade no mundo e tem o “intuito de tratar diversos

tipos de moléstias, muitas até então intratáveis e catastróficas como o caso de epilepsias
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de difícil controle em crianças”.

Alega que, no Brasil, os pacientes que receberam a prescrição médica

para fazer uso terapêutico de medicamentos à base de Cannabis têm como única opção a

obtenção de Autorização Excepcional de Importação, deferida pela ANVISA, para adquiri-

los no exterior.

Ocorre  que,  em  consequência  de  seu  alto  custo  e  da  sujeição  às

variações da taxa de câmbio, muitas pessoas não possuem condições de arcar com os

ônus para a aquisição do medicamento, urgindo a necessidade da produção nacional da

Cannabis para fins medicinais.

Aduz a ABRACE que participou de reunião com a ANVISA para participar

de  estudos  necessários  para  a  regulamentação  do  cultivo  dessa  planta  para  fins

medicinais e científicos, contudo “a demora estatal em tomar providências vem trazendo

profundo prejuízo aos associados e pacientes que dependem do vegetal para uma melhor

qualidade de vida”.

A Associação requerente assevera que demanda judicialmente para obter

autorização  para  cultivo  de  Cannabis com  finalidade  estritamente  medicinal,

“considerando  que  a  finalidade  terapêutica  não  se  enquadra  nas  condutas  típicas

previstas  na Lei  11.343/2006,  para  que  os  associados  não  corram o  risco  de serem

processados criminalmente e não fiquem sem seu remédio”.

Devidamente citada, a União ofertou contestação (id. 4058200.1376395),

alegando preliminarmente: (a) a impossibilidade jurídica da demanda, “uma vez que o

ordenamento jurídico expressamente veda, inclusive tipificando penalmente, o plantio e

cultivo da planta Cannabis sativa”; (b) falta de interesse processual em razão da ABRACE

não ter comprovado “que efetuou qualquer tipo de requerimento relativo à obtenção da

Autorização Especial […] a ser concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária”.

No mérito,  verbera a União a “necessidade de se respeitar o Princípio

Constitucional da Separação dos Poderes”, o que impossibilitaria o Judiciário de intervir

na independência do Executivo para autorizar plantio, cultivo e preparo tidas por ilícitas.

Afirma que não há garantia de que a produção da substância se aterá aos fins propostos

pela Associação. 

Sustenta ainda que a atuação do Ministério da Saúde e da ANVISA está

em  sintonia  com  o  ordenamento  jurídico  pátrio  e  que  a  ANVISA  “tem  atuado
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constantemente para o efetivo avanço do tema”. Por fim, aduz que não há os requisitos

para o deferimento da tutela provisória requerida.

Chamada ao processo, a ANVISA contesta a ação (id. 4058200.1378148),

postulando inicialmente para que o feito tramite em segredo de Justiça, haja vista que as

informações e documentação prestadas, por se “tratarem de requisitos de segurança e

controle para cultivo de plantas sujeitas à controle especial, são de caráter reservado e

não devem ser disponibilizados para o público externo”. No mérito, rebate os argumentos

da inicial afirmando que “o manuseio e preparo de produtos à base de plantas cultivadas

por particulares, sem controle de qualidade, pode acarretar em intoxicação do paciente”.

Sustenta a Agência Sanitária que “para a utilização de substâncias ou

produtos à base de uma planta como medicamento no Brasil é necessário que haja a

aprovação do registro do medicamento na ANVISA, com dados que comprovem a sua

segurança e eficácia”. Invoca ainda a separação dos poderes que o Judiciário não poderia

atuar “extrapolando os limites de sua função constitucional, invadindo indevidamente a

esfera  do  Poder  Legislativo  e  Executivo”.  Ao  fim,  entende  que  a  tutela  de  urgência

requerida é desautorizada ante a “ausência de previsão legal para o cultivo do produto

postulado”.

É o relatório.

II – DAS RAZÕES.

II.1 – Preliminarmente: Da existência de interesse Processual.

A União levantou as preliminares de impossibilidade jurídica do pedido e

da carência de interesse de agir, postulando pela imediata extinção da ação. 

Conquanto haja discussão doutrinária sobre a existência autônoma das

condições da ação ou se essas foram convertidas em pressupostos processuais  pelo

Código de Processo Civil de 2015, os efeitos práticos de sua ausência geram, de igual

modo e independente do posicionamento adotado, extinção da ação sem resolução de

mérito (art. 485, incs. IV e VI do Código de Processo Civil).

De  outro  forma,  resta  incontroverso  que  o  novo  Código  Processual

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

ordenamento jurídico é reconhecer que não há adequação na medida judicial pleiteada.

Superando debates doutrinários, não é de se ventilar o acolhimento das

preliminares defendidas pela União. 

Tanto a Lei nº. 11.343 quanto a Convenção Única sobre Entorpecentes da

Organização  das  Nações  Unidas  (internalizada  pelo  Decreto  nº.  54,2016/1964)

reconhecem a possibilidade de uso medicinal de substâncias entorpecentes.

Noutro  sentido,  não  há outra  possibilidade  de solução  da controvérsia

senão por meio de uma tutela judicial. Analisando as contestações, é clarividente que há

uma pretensão  resistida.  Há  nítido  conflito  de  interesse,  caracterizando  uma situação

juridicamente oponível.

A Associação autoral asseverou que contatou a ANVISA para “participar

de  estudos  necessários  para  a  regulamentação  do  cultivo  da  Cannabis  para  fins

medicinais e científicos”, contudo esse intuito foi infrutífero.

A  necessidade  da  medida  judicial  também  fica  indiscutivelmente

configurada ao se verificar a omissão administrativa da ANVISA em estabelecer requisitos

e autorizar o cultivo de plantas com efeitos psicoativos para fins medicinais. Essa inação

ilícita será aprofundada em tópico próprio desta peça.

Deste  modo,  a  presente  ação  atende  aos  critérios  de  necessidade  e

adequação,  perfazendo  o  interesse  autoral  de  agir.  Assim,  merece  rejeição  as

preliminares suscitadas.

II.2 – Mérito.

II.2.a  –  Da  Atuação  do  Ministério  Público  Federal  em  casos  de  usuários  de

substâncias medicinais da Cannabis.

Em junho de 2014, portadores de patologias neurológicas, devidamente

representados,  aportaram  representação  no  MPF,  solicitando  a  intervenção  desta

Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadão para terem acesso à medicamento a base

de cannabidiol pelo Sistema Único de Saúde. 

Os  pacientes  possuíam  quadro  de  epilepsia  refratária  a  medicações
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convencionais, com frequentes crises convulsivas, que, em sua maioria, chegavam a 20

crises  diárias,  causando  danos  a  seu  desenvolvimento  neuropsicomotor,  provocando

perdas e involuções que podem ser irreversíveis. 

Seus familiares tomaram conhecimento, por meio da mídia 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 há controle significativo das convulsões, 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 não se apresentavam eficazes.

A  representação  ofertada  gerou  o  Inquérito  Civil  nº.

1.24.000.001421/2014-74,  o  qual  é  instruído  com  pesquisas  científicas  e  laudos  que

atestavam o uso medicinal da Cannabis sp. e sua eficácia terapêutica.

A partir desta constatação e atuando em favor de grupo de crianças e

jovens portadores de patologias neurológicas, o MPF moveu duas Ações Civis Públicas

(nº. 0802543-14.2014.4.05.8200 e nº. 0802271-83.2015.4.05.8200).

A primeira Ação Civil Pública foi ajuizada em face da ANVISA e da União,

postulando resumidamente pela obrigação de não fazer, no sentido de os promovidos se

abstivessem de embaraçar a importação de medicação com cannabidiol. 

Distribuída  a  ação  para  1ª  Vara  Federal  desta  Seção  Judiciária,  foi

concedida  tutela  provisória,  que  posteriormente  foi  confirmada  na  sentença,  cujo

dispositivo determina “às rés UNIÃO e AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

-  ANVISA [que]  permitam  a  importação  e  a  utilização  da  substância  medicamentosa

cannabidiol, pelos substituídos processuais do autor MPF, condicionadas às necessárias

receitas/requisições médicas, devidamente individualizadas”. 

Essa decisão foi mantida integralmente pela Terceira Turma do Tribunal

Federal da 5º Região, que negou provimento, à unanimidade, às Apelações das rés. Tanto

a União quanto à ANVISA interpuseram Recurso Especial ao Superior Tribunal de Justiça.

A segunda ação (ACP  nº. 0802271-83.2015.4.05.8200) movida pelo MPF

visou  salvaguardar  as  famílias  que  não  tinham  condições  materiais  de  importar  os

medicamento feito a partir da  Cannabis sp.,  estando em trâmite na 3ª Vara Federal e
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postulando ser determinado à União e ao Estado da Paraíba o fornecimento gratuito e

ininterrupto do medicamento.

Nessa  ação,  também  foi  concedida  a  tutela  de  urgência,  contudo  a

decisão teve seus efeitos suspensos e posteriormente foi reformada por meio de Acórdão

proferido no Agravo de Instrumento nº. 0805309-63.2015.4.05.0000 no TRF-5ª Região.

Sentenciando o feito, a Douta Magistrada julgou procedente o pedido para

determinar que a União e o Estado da Paraíba forneçam aos substituídos o medicamento

canabidiol, conforme divisão de atribuições administrativas e de custeio determinadas na

fundamentação da decisão, resguardando, contudo, os efeitos da decisão do Agravo de

Instrumento. 

Atualmente,  o  MPF,  ainda  por  meio  do  Inquérito  Civil  citado,  atua

buscando estabelecer diálogos e tratativas junto à entidades públicas, entre elas a própria

ANVISA, para fomentar a produção e o fornecimento de extrato medicinal de  Cannabis

sp. nacional, mormente após o aumento do dólar entre meados de 2015 e início de 2016,

que inviabilizou a aquisição por diversas famílias, e a decisão do TRF-5ª Região, que

negou o fornecimento pelo SUS da medicação de Cannabis importada.

Nesse intento, conta com a parceria, pretendendo-se firmar convênio, da

Universidade  Federal  da  Paraíba,  da  Defensoria  Pública  da  União,  do  Laboratório

Industrial  Farmacêutico  da  Paraíba  (LIFESA),  da  Liga  Canábica  (entidade  civil)  e  da

própria ABRACE para haver a produção de óleo vegetal à base de  Cannabis  para fins

medicinais através de laboratório oficial. Registre-se que a produção da ABRACE será

utilizada por referência.

Nessas  tratativas,  debateu-se  as  fases  do processo e  a  repartição  de

atribuições  de  cada  parceiro.  Decidiu-se  que  as  plantas  serão  cultivadas  em  área

disponibilizada  pela  Universidade  Federal  da  Paraíba  na  unidade  acadêmica  de

Mangabeira, cabendo ao LIFESA a responsabilidade pelo manejo de cultivo e colheita da

Cannabis  (importação  de  sementes,  plantio,  cercamento,  segurança,  aquisição  de

defensivos, acompanhamento por agrônomo, pré-processamento para a matéria-prima) e

o transporte para o laboratório. O substrato colhido será enviada para o Laboratório de

Farmacologia  do  Departamento  de  Fisiologia  e  Patologia  da  UFPB,  onde  haverá  a

extração do óleo e seu controle sob responsabilidade da Profª. Drª. Katy Lísias Gondim
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Dias  de  Albuquerque1.  O  controle  de  qualidade  e  à  análise  de  seus  componentes  e

percentuais, pelo Laboratório da UFPB e do LIFESA.

Após ser firmado o convênio, haverá postulação de autorização à ANVISA

para a produção oficial do óleo medicamentoso de Cannabis, com previsão (otimista) até

o primeiro semestre de 2019. 

II.2.b – Da Eficácia Terapêutica da Medicação a Base de Canabidiol.

A eficácia terapêutica do CDB é dotada de cientificidade. O exame dos

documentos  e  artigos  científicos  trazidos  pela  associação  autora,  bem  como  os  que

instruem o Inquérito Civil  1.24.000.001421/2014-74,  demonstram claramente a eficácia

terapêutica do uso de cannabidiol para o tratamento de epilepsia.

Tanto  no Inquérito Civil  quanto nestes autos judiciais,  foram aportados

estudos científicos e pareceres médicos que evidenciam a propriedade antiepiléptica do

cannabidiol,  apontando-se inclusive que seu uso já se encontra autorizado em países

como EUA, Inglaterra, Canadá, Nova Zelândia etc. 

Está  assente  que  o  uso  do  cannabidiol  para  tratamento  de  crises

epilépticas é reconhecido pela ciência médica como uma alternativa viável e segura. É o

que se apanha dos laudos a seguir transcritos.

A Coordenadora do Laboratório de Bioquímica e Toxicologia Aplicada da

Universidade Federal do Rio de Janeiro, a Professora Dra. Virgínio Martins Carvalho, em

correspondência  enviada à Associação autora  (Identificador:  4058200.1272813),  assim

assevera:

“Por reconhecer o  uso médico dos extratos de  Cannabis sativa L. no
tratamento de diversas enfermidades graves em eficácia terapêutica
comprovada  cientificamente  e  atribuída  aos  fármacos  canabidiol
(CBD)  e  tetrahidrocanabidinol  (THC)  que  atuam  de  forma
complementar  na  neuroquímica  cerebral,  por  tais  fármacos  serem
registrados para uso medicamentoso em âmbito internacional (Sativex®,
extrato hidroalcoólico 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
Paraíba no Departamento de Fisiologia e Patologia do Centro de Ciências da Saúde Farmacêutica e Líder 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”  não
apresentarem  padrão  farmacêutico  (registrados  como  suplementos
alimentares pela agência de regulação sanitária dos Estados Unidos da
América,  Food  and  Drug Administration),  por  reconhecer  o  alto  custo
econômico e dificuldades burocráticas de importação dos extratos e,
ainda  por  reconhecer  a  urgência  do  tratamento  de  quadros
neurológicos  graves como  a  epilepsia  refratária  este  laboratório
oferecerá suporte analítico para a quantificação de THC, CBD, seus
ácidos (THCA e CBDA) e canabinol (produto da degradação do THC) por
cromatografia  líquida de alta  eficiência acoplada ao detector  ultravioleta
(HPLC-PDA) nos extratos de Cannabis sativa L.

A  análise  se  dará  no  âmbito  do  Projeto  de  Extensão  Universitária
Farmacannabis-UFRJ que visa dar suporte farmacêutico aos pacientes sob
tratamento  com extratos  de cannabis  e  seus  médicos  prescritores  com
foco  em  melhorar  a  relação  risco-benefício  da  terapia  que  já  ocorre
independentemente  do  aperfeiçoamento  da  regulação  sanitária,
mormente na população pediátrica portadora de síndromes neurológicas
graves, devido ao absoluto estado de necessidade de preservação da vida.
[…]
O Farmacannabis-UFRJ conta com o apoio institucional da Farmaguinhos-
Instituto de Tecnologia em Fármacos da Fundação Oswaldo Cruz através
do Grupo de Trabalho FIOCANNABIS que visa a produção nacional de
fitomedicamento à base de cannabis a ser empregado em estudos clínicos.
Desta  forma,  informações  sistemáticas  sobre  a  terapia  com  cannabis
relacionadas aos teores de princípios ativos na população brasileira que já
vem  adotando  esse  tratamento  como  um  fenômeno  inexorável  serão
valiosas  no  planejamento  das  ações  no  âmbito  do  Sistema  Único  de

Saúde”

De igual modo, a Professora Pesquisadora da Universidade Federal da

Paraíba  Katy  Gondim  Dias  de  Albuquerque,  que  tem  projeto  de  pesquisa  intitulado

“Avaliação do Impacto do Acompanhamento Farmacoterapêutico em Pacientes com

Convulsões Graves Resistentes à Terapia Convencional que Utilizam Canabidiol”

(Identificador: 4058200.1272817), atestou que:

“Diante  da  relevância  do  tema  e  da  presença  de  vários  artigos
científicos que respaldam a comunidade Acadêmica sobre o poder
desta planta e de seus constituintes no controle de crises graves de
epilepsia refratária 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 ampliação de pesquisas pré-clínicas e clínicas com
plantas do gênero Cannabis, pois  está mais que comprovada
sua  eficácia  clínica  como  alternativa  terapêutica  no  controle
destas crises. Entretanto, muitos estudos precisam ser realizados
para se entender melhor  o  mecanismo de ação  dos constituintes
dessa planta sobre o Sistema Nervoso Central, visando futuramente
ao registro de um fitoterápico com excelente controle de qualidade
para fornecer maior segurança a esses pacientes”.

Já o Parecer da Câmara Técnica de Neurologia do Conselho Regional de

Medicina no Estado da Paraíba2 informou que:

“A  literatura  médica  está  repleta  de  artigos  que  relatam  os  efeitos
terapêuticos  do  CANNABIDIOL  (CDP)  sobre  várias  patologias
meuropsiquiátricas.
A ingestão  de  CDP  resulta  na  distribuição  cerebral  difusa  com  maior
alcance nas  estruturas  que compreendem o sistema límbico  conhecido
como  cérebro  das  emoções.  Chamamos  a  atenção  para  o  emprego
desta substância no controle das crises epilépticas refratárias com
ótimos resultados, segundo dados da literatura. Estes tipos de crises
podem se acompanhar de complicações às vezes com risco de vida
para o paciente.  Levando em consideração os efeitos adversos do
CDP, segundo experiência internacional, somos favoráveis ao seu uso
mesmo sem conhecer seus efeitos na prática, pela proibição do uso no
território brasileiro, desde que prescrita por facultativo especializado para o
acompanhamento do paciente”

Por sua vez, o Conselho Regional de Medicina do Estado de São Paulo

editou a Resolução CREMESP nº. 268, de 7 de outubro de 20143, estabelece em seus

“considerandos”  que  “o  uso  do  CBD  é  um  procedimento  terapêutico restrito  e

excepcional, ainda não registrado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária,  porém

promissor  e  de  boa  tolerabilidade nas  situações clínicas  acima  especificadas e

quando adequadamente diagnosticadas”, resolvendo que: “Art. 1º.  O canabidiol poderá

ser prescrito por médico mediante assentamento do paciente e consentimento livre e

esclarecido  assinado  pelo  seu  responsável  legal,  para  o  tratamento  das  epilepsias

mioclônicas  graves  do  lactente  e  da  infância  refratárias  a  tratamentos

2 Às ff. 545 e ss. do Inquérito Civil nº. 1.24.000.001451/2014-74.
3 Às ff. 553-554 do IC em referência.
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convencionais”.

Convergindo o Conselho Federal de Medicina editou a Resolução CFM

nº,  2.113,  publicada  em 16  de  dezembro  de  2014,  aprovando o  uso  compassivo  do

canabidiol  para  tratamento  da  criança  e  do  adolescente  refratárias  aos  tratamentos

convencionais. Imprescindível transcrever a exposição de motivos desse ato regulatório4: 

“Uma extensa revisão 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 crônico […].
Os estudos de toxidade e efeitos adversos do uso continuado de CBD
em humanos envolveram voluntários saudáveis, pacientes em epilepsia,
pacientes com doença de Huntington, pacientes com doença 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
períodos entre quatro e 18 semanas.  As medidas  de acompanhamento
incluíram: testes bioquímicos e laboratoriais de sangue, eletrocardiograma,
eletroencefalograma, pressão arterial, frequência cardíaca, exame físico e
neurológico e relato subjetivo e sintomas adversos. Nesses estudos, NÃO
FORAM  ENCONTRADAS  ALTERAÇÕES  CONSISTENTES
ASSOCIADAS AO USO DO CBD, a não ser alguns relatos de sonolência
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  favorável  de efeitos adversos, nos últimos 40
anos vêm sendo acumuladas evidências experimentais que apontam
o  CBD  como  uma  substância  com  um  amplo  espectro  de  ações
farmacológicas.  Muitas  dessas  ações  têm  um  potencial  interesse
terapêutico em diversos quadros nosológicos, entre eles: a epilepsia,
a  esquizofrenia,  a  doença  de  Parkinson,  a  doença  de  Alzheimer,
isquemias,  diabetes,  náuseas,  câncer,  como  analgésico  e
imunossupressor,  em  distúrbios  de  ansiedade,  do  sono  e  do
movimento,  (para  revisão  ver  Zuardi,  2008;  Izzo  et  al.,  2009).  As
evidências de eficácia foram observadas em diferentes níveis, do pré-
clínicos em animais, aos ensaios clínicos em pacientes, dependendo
de cada doença estudada. PARA AS EPILEPSIAS REFRATÁRIAS DA
CRIANÇA E DO ADOLESCENTE,  EXISTEM EVIDÊNCIAS EM TODOS
OS NÍVEIS,  até os ensaios clínicos controlados e duplo-cegos,  todavia,
com número reduzido de pacientes.
[…]
Apesar de um grande número de drogas antiepiléticas, existe um consenso

4 Às ff. 608-610 do IC de referência.
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de  que  não  ocorreram  progressos  substanciais  no  controle  de  crises
epiléticas nos últimos 40-50 anos, desde a introdução da carbamazepina e
do  valproato  (Löscher  &  Schmidt,  2011;  Beyenburg  et  al.,  2010).  Nos
últimos 30 anos, foram introduzidas mais de 15 drogas antiepilépticas, de
terceira  geração,  mas,  ainda  assim,  20  a  30%  dos  pacientes  com
epilepsia não têm suas crises controladas por medicações (Sillanpää
et al., 2006; Brodie et al., 2012). Muitos desses pacientes têm indicação 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  não
preenchem  os  critérios  clínicos  para  a  indicação  de  cirurgia  e
diversos pacientes operados não remitem completamente das crises.
Diante desse quadro,  fica clara a importância do desenvolvimento de
novos tratamentos para a epilepsia, com  drogas efetivas nos casos
resistentes  aos  tratamentos  disponíveis,  que  apresentem  menos
efeitos  adversos e  que  modifiquem  a  história  natural  da  doença,
protegendo dos danos cerebrais causados pela doença (Löscher at el.,
2013).
O efeito antiepiléptico foi um dos primeiros efeitos farmacológicos do
CBD, descrito em roedores por um grupo de pesquisadores brasileiros, no
início 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 à medicação que os pacientes vinham utilizando,
por um período de  até 18 semanas. QUATRO DOS OITOS PACIENTES
TRATADOS COM CBD EVIDENCIARAM MELHORA SIGNIFICATIVA DA
SUA  CONDIÇÃO,  MANTENDO-SE  PRATICAMENTE  ISENTOS  DE
CRISES NA MAIOR PARTE DO ESTUDO. OUTROS TRÊS PACIENTES,
EM TRATAMENTO COM CBD, APRESENTARAM MELHORA PARCIAL
em sua condição clínica  e  apenas um dos oito  pacientes  não mostrou
melhora.  Além  disso,  três  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 aplicação de um
questionário  a  19  pais  de  crianças  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  REDUÇÃO NO NÚMERO DE CRISES (Porter & Jacobson,
2013). 
Um ensaio clínico aberto e prospectivo, do  CBD em crianças 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  Califórnia  em  São
Francisco.  Foi  divulgada  uma  análise  parcial  deste  estudo,  com  27
pacientes, que completaram pelo menos 12 semanas de tratamento. […].
UMA REDUÇÃO 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 SÍNDROME DE
DRAVET,  A  REDUÇÃO  MÉDICA  DE  CRISES  FOI  DE  52% (GW
Pharmaceuticals)”.

Como  demonstrado,  a  utilização  do  cannabidiol  para  tratamento  das

epilepsias refratárias a outras medicações é uma realidade social e técnica que não pode

ser desconsiderada pelo Judiciário.

II..2.c  -  Aspectos  Jurídicos  do  Cultivo  Medicinal  da  Cannabis.  Existência  de

Autorização Normativa.

Apesar da União e da ANVISA afirmarem que há vedação normativa para

o cultivo medicinal da Cannabis sp., a análise sistemática dos dispositivos internacionais,

nacionais  e infralegais demonstram que, em verdade,  há imposição ao Poder Público

nacional  de  adotar  as  medidas  necessárias  para  o  uso  medicinal  de  substâncias

entorpecentes.

i) Proteção no Âmbito do Direito Internacional. 

A  Convenção  Única  Sobre  Entorpecentes5,  já  em  seu  preâmbulo,

reconhece  que  “o  uso  médico  dos  entorpecentes  continua    indispensável  para  o  

alívio da dor e do sofrimento”, determinando aos Estados partes a adoção de medidas

adequadas “para garantir a disponibilidade de entorpecentes para tais fins”.  Já o art. 4º

estabelece uma obrigação de fazer ao Estado de adotar todas as medidas legislativas e

administrativas  nesse  sentido.  É  preciso  registrar  que  essa  Convenção  Internacional

excepciona à proibição de produção, fabricação e comércio “as quantidades necessárias

5 Internalizada pelo Brasil por meio do Decreto nº. 54.216, de 27/8/1964.
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para  pesquisa médica e científica apenas, incluídas as experiências clínicas com

tais entorpecentes feitas sob ou sujeitas às supervisão e fiscalização das ditas Partes”

(art. 2.5.b).

Do  mesmo  modo,  a  Convenção  Sobre  Substâncias  Psicotrópicas,

assinada  em  Viena,  a  21  de  fevereiro  de  19716,  ao  reconhecer  que  “o  uso  de

substâncias psicotrópicas para fins médicos e científicos é indispensável e que a

disponibilidade daquelas para esses fins não deve ser indevidamente restringida”.

Debruçando-se  sobre  essas  Convenções,  os  membros  do  Projeto  de

Extensão Universitário “Acesso à Jurisdição Internacional do Sistema Interamericano de

Direitos Humanos” da UFPB assim se manifestaram7: 

“Todas elas ressaltam a necessidade do uso dessas substâncias com
fins medicinais ou científicos em tratamentos que não respondem à
terapia  tradicional,  com  o  fulcro  em  proporcionar  o  mínimo  de
dignidade  às  pessoas  que  necessitam  de  medicação  à  base  de
psicoativos, como as crianças do presente caso.
[…]
Três pontos relevantes podem ser evidenciados para a análise da presente
Nota Técnica: O primeiro é o princípio do superior interesse da criança,
que  se  projeta  como  um  valor  que  deve  ser  respeitado  em  todas  as
decisões que envolvam qualquer de seus direitos.
Dessa  forma,  o superior  interesse  das  crianças  com  patologias
neurológicas  caracterizadas  por  constantes  crises  epilépticas  que
sofrem  com  a  resistência  aos  medicamentos  comercializados  no
Brasil é patente, qual seja, a utilização do Cannabidiol (CBD) para fins
terapêuticos.
Por conseguinte, o segundo ponto que merece destaque é a obrigação do
Estado  de  garantir,  na  máxima  medida,  a  sobrevivência  e  o
desenvolvimento físico, mental, espiritual, moral, psicológico e social das
crianças.  Todavia,  isso  apenas  seria  possível  com  a  diminuição  da
frequência de crises convulsivas, o que ocorrerá – como comprovado na
pesquisa juntada aos autos – com a manipulação do CDB.
Salienta-se, por último, que,  de acordo com a interpretação dada pela
Corte IDH,  o cuidado com a saúde das crianças constitui  um dos
pilares fundamentais para uma vida digna e presume a adoção de
diversas medidas de proteção.
Os direitos dos menores e incapazes, no caso sub judice, estão para elas

6 Ratificada pelo Brasil pelo Dereto nº. 79.388, de 14/3/1977.
7 Nota Técnica nº. 001/2014, de 28/7/2014, realizada a pedido do MPF para instruir o IC nº. 1.24.000.001421/2014-

74.
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apenas  formalmente  reconhecidos,  ou  seja,  em  caráter  potencial,
esperando  a  atuação  eficaz  e  rápida  do  Estado  para  que  exista  a

possibilidade de sua real efetivação”. 

Consigne-se que a maior parte dos pacientes epilépticos refratários aos

tratamentos tradicionais se qualificam como pessoas com deficiência e, como tal, estão

abarcados  no  âmbito  protetivo  da  Convenção  Sobre  os  Direitos  das  Pessoas  com

Deficiências, internalizada por meio do rito do § 3º do art.  5º da Constituição Federal,

possuindo, portanto, estatura constitucional. 

Por  essa  norma  superior,  a  República  Federativa  do  Brasil  se

comprometeu a adotar “TODAS as medidas apropriadas para assegurar às pessoas

com  deficiência  o  acesso  a  serviços  de  saúde,  incluindo  os  serviços  de

reabilitação”  (art.  25),  bem  como  tomar  “medidas  efetivas  e  apropriadas,  ...,  para

possibilitar que as  pessoas com deficiência conquistem e conservem o máximo de

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

Com efeito, essas crianças e jovens têm sua autonomia e inserção social

dificultada pela patologia neurológica que possuem, descrição que conduz à sua correta

classificação como pessoas com deficiência. Nesse intento, ainda se indicam os artigos

3º, "a" e "h", 7º, 10º, 11º, ipsis litteris: 

Art  3º.  Os  princípios  da  presente  convenção  são:  a)  O respeito  pela
dignidade  inerente,  a  autonomia  individual,  inclusive  liberdade  de
fazer as próprias escolhas, e a independência das pessoas; [...] h) O
respeito  pelo  desenvolvimento  das  capacidades  das  crianças  com
deficiência e pelo direito das crianças com deficiência de preservar sua
identidade.
[…]  
Art. 7º. 1. Os Estados Partes tomarão todas as medidas necessárias para
assegurar às crianças com deficiências o pleno exercício de todos os
direitos  humanos  e  liberdades  fundamentais,  em  igualdade  de
oportunidades com as demais crianças. 2. Em todas as ações relativas às
crianças  com deficiência,  o  superior  interesse  da  criança  receberá
consideração primordial. 
[…]  
Art. 10. Os Estados Partes reafirmam que todo ser humano tem o inerente
direito à vida e tomarão todas as medidas necessárias para assegurar
o efetivo exercício desse direito pelas pessoas com deficiência, em
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igualdade de oportunidades com as demais pessoas. 
Art. 11. [...] Os Estados Partes  tomarão todas as medidas necessárias
para assegurar a proteção e a segurança das pessoas com deficiência
que se encontrarem em situações de risco […].

No mesmo sentido, o artigo 25º, "a" e "b", verbis: 

Art. 25. Os Estados Partes reconhecem que as pessoas com deficiência
têm o direito de gozar do estado de saúde mais elevado possível [...]  Os
Estados  Partes  tomarão  todas  as  medidas  apropriadas  para
assegurar às pessoas com deficiência o acesso a serviços de saúde
[...];  a)  Oferecerão às pessoas com deficiência programas de atenção à
saúde gratuitos ou a custas acessíveis da mesma variedade, qualidade e
padrão que são oferecidos às demais pessoas, inclusive na área [...] de
programas de saúde pública [...].

Em idêntico sentido, a Convenção sobre os Direitos da Criança determina

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

1.  Os Estados  Partes  reconhecem  o direito  da  criança  de  gozar  do
melhor  padrão  possível  de  saúde  e  dos  serviços  destinados  ao
tratamento das doenças e à recuperação da saúde. Os Estados Partes
envidarão esforços no sentido de  assegurar que nenhuma criança se
veja privada de seu direito de usufruir desses serviços sanitários.
2. Os Estados Partes garantirão a plena aplicação desse direito e, em
especial, adotarão as medidas apropriadas com vistas a:
a) reduzir a mortalidade infantil;
b) assegurar a prestação de assistência médica e cuidados sanitários
necessários a todas as crianças, dando ênfase aos cuidados básicos de
saúde

Assim, está claro que as Convenções citadas estabelecem a obrigação do

Estado em permitir o uso medicinal ou científico de substâncias psicoativas para conceder

uma  melhor  qualidade  de  vida  às  pessoas  que  necessitam  de  seu  uso  terapêutico.

Portanto,  in casu, a  negligência do Estado Brasileiro  em prover o uso gratuito dessa

substância, às crianças e jovens acometidos pela patologia neurológica que gera crises

convulsivas, configura uma omissão inconvencional, porquanto contrária aos preceitos

das Convenções da Organizações das Nações Unidas (ONU) aplicáveis ao tema.
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Hoje,  o  Direito  Internacional  conclama  pela  Interpretação  pro  homine,

premissa hermenêutica pela qual a aplicação das Convenções internacionais deve se dar

de  forma  mais  benéfica  aos  Direitos  Humanos.  Então,  ainda  que  faltasse  a

regulamentação  doméstica,  tal  argumentação  não  pode  eximir  o  Estado  de  observar

esses Tratados, sendo configurada uma omissão inconvencional a negligência 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. Não é demasiado lembrar que a própria Constituição

Federal,  além de   incumbir  aos  Entes  Públicos  cuidarem da  saúde  e  da  assistência

pública e da proteção das pessoas portadoras de deficiência (art. 23, inc. II), impões que

a saúde é Direito Social (art. 6º) e “dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e

econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação”

(art. 196). 

A Constituição também impõe que o Sistema Único de Saúde, ao lado de

exercer o controle e fiscalização de “produtos e substanciais de interesse para a saúde”,

incremente o “desenvolvimento científico e tecnológico e a inovação”.

Nesse norte, é preciso consignar que a própria Lei nº. 8.080/90 determina

que a prestação do serviço de saúde também se dará por meio das práticas de pesquisa,

cooperação técnica para o desenvolvimento das ações e serviços de saúde (arts. 2º, 5º,

6º, 7º, 14, 15, 45 etc).

Por sua vez, a Lei nº. 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  proteção  à  saúde”  (art.  6ª,  primeira  parte),  estando  em  sua  atribuição

“fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições” (art. 7º, inc. II).

Exercendo  suas  atribuições  normativas,  a  ANVISA editou  a  Portaria

SVS/MS nº.  344,  de  12  de  maio  de  1998,  aprovando o  Regulamento  Técnico  sobre

Substâncias 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 substâncias
entorpecentes  e/ou  psicotrópicas)  e  as  substâncias  da  lista  "F"
(substâncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, não poderão ser objeto de prescrição e manipulação de
medicamentos alopáticos e homeopáticos. (Redação dada pela Resolução
– RDC nº 66, de 18 de março de 2016) 
§1º Excetuam-se do disposto no caput: 
I - a prescrição de medicamentos registrados na Anvisa que contenham
em  sua  composição  a  planta  Cannabis  sp.,  suas  partes  ou
substâncias obtidas a  partir  dela,  incluindo o tetrahidrocannabinol
(THC). (Redação dada pela Resolução – RDC nº 66, de 18 de março de
2016) 
II - a prescrição de produtos que possuam as substâncias canabidiol
e/ou  tetrahidrocannabinol  (THC),  a  serem  importados  em  caráter  de
excepcionalidade por pessoa física, para uso próprio, para tratamento de
saúde,  mediante  prescrição  médica.  (Redação  dada  pela  Resolução  –
RDC nº 66, de 18 de março de 2016) 
§2º Para a importação prevista no inciso II do parágrafo anterior se aplicam
os mesmos requisitos estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 17, de 6 de maio de 2015. (Redação dada pela Resolução – RDC
nº 66, de 18 de março de 2016) 

Fica claro, portanto, que a ressalva constante no § 1º permite a prescrição

de produtos e medicamentos produzidos a partir da Cannabis sp. e que possuam em sua

composição as substâncias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC).

Pela lista anexa à acima citada portaria, não obstante a Cannabis sativa

L. e o seu canabidinóide Tetrahidrocannabinol (THC) figurem respectivamente na lista de

plantas proscritas (“Lista – E”) e na de substâncias psicotrópicas (“Lista F2”)8, o próprio

normativo  excepciona  o  seu  uso  medicinal  quando  devidamente  prescrito,  além  de

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

LISTA C1. LISTA DAS OUTRAS SUBSTÂNCIAS 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 Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº. 130, de 2 de dezembro de 2016.
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SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICAS
1. Cannabis sativa L..
[…]
Adendo:
[…]
5)  excetua-se  dos  controles  referentes  a  esta  lista  a  substância
canabidiol, que está relacionada na lista “ C1” deste regulamento.
[…]
7)  fica  permitida,  excepcionalmente,  a  importação de produtos que
possuam as substâncias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC),
quando realizada por pessoa física, para uso próprio, para tratamento
de  saúde,  mediante  prescrição  médica,  aplicando-se  os  mesmos
requisitos estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
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 formulação derivados de
Cannabis  sativa,  em  concentração  de  no  máximo  30  mg
detetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigências desta Resolução.

Lista F2 – Substâncias Psicotrópicas
[…] 
106. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC.
[…] 
Adendo:
[…]
3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substância canabidiol,
que está relacionada na Lista “ C1” deste regulamento.
[…] 
6)  excetuam-se  dos  controles  referentes  a  esta  lista  os  medicamentos
registrados  na  Anvisa  que  possuam  em  sua  formulação  a  substância
tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as exigências a
serem regulamentadas previamente à concessão do registro.

Já a Lei sobre Drogas (Lei nº. 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 extraídas ou produzidas drogas para fins medicinais ou científicos (parágrafo

único do art. 2º). 

Sabe-se que a objetividade jurídica do crime de tráfico de drogas (art. 33)

é a saúde pública. Logo, é preciso enfatizar que a conduta dos associados da ABRACE,

que se organizaram para a produção de medicamento à base de Cannabis sp., não viola
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esse objeto. Bem pelo contrário, sua ação promove saúde aos usurários do medicamento

fitoterápico  produzido.  Assim,  carece  de  materialidade  penal  a  conduta  por  inexistir

qualquer lesividade, não incindindo sequer tipicidade material. 

Os  demandados  fazem uma  interpretação  restritiva  e  desvirtuada  dos

dispositivos normativos pertinentes, ao tratar por exceção o que o legislador optou por

regra.  Da  leitura  dos  artigos  transcritos,  a  interpretação  mais  consentânea  com  dos

direitos fundamentais  é de serem permitidos e estimulados o cultivo e a pesquisa de

plantas  psicotrópicas  com  potenciais  terapêuticos  para  a  utilização  de  seus  efeitos

farmacêuticos benéficos. 

II.2.d - Da Proporcionalidade como Método de Controle de Condutas Omissivas do

Poder Público.

O  Poder  Público  Federal  incorre  em omissão  inconstitucional  ao  não

garantir saúde “mediante políticas públicas e econômicas que visem a redução do risco

de doença e de outros agravos” (art. 196 da CF). Os menores e jovens assistidos pela

ABRACE não respondem aos tratamentos tradicionais com os medicamentos disponíveis

no Brasil. Esse tipo de medicação não debelou as severas crises convulsivas enfrentadas

e ainda provocaram sérios efeitos colaterais.

Em que pese todos os aspectos jurídicos e as evidências científicas já

demonstrados, a ANVISA jamais concedeu qualquer autorização para o cultivo e pesquisa

da Cannabis sp. para fins medicinais.

Em face das obrigações normativas de fomentar as medidas necessárias

para a saúde, mormente de crianças, adolescentes e deficientes, a União e a ANVISA

não deveriam ficar inertes diante da potencialidade de medicamentos a base de

cannabinóides.

Os promovidos  não estão cumprindo as obrigações assumidas pela

República Federativa do Brasil, bem como àquelas em que a nossa sociedade, por

meio  de  seus  representantes,  estabeleceram  no  ordenamento  jurídico  nacional,

incorrendo em omissão inconvencional e inconstitucional.

Da  análise  do  Procedimento  Administrativo  ANVISA  nº.

25351.501819/2015-73 (id. 4058200.1378151), que criou o Grupo Técnico para discussão

S:\GABINETES\GABGODOY\RASCUNHO JOSE GODOY\PRDC\2017\JUDICIAL - 2017\Parecer - 0800333-82.2017.4.05.8200
- ABRACE - Cannabis - Tratamento Canabidiol.odt

19/32



de proposta de regulamentação sobre requisitos de segurança e controle para o cultivo de

plantas  sujeitas  ao  controle  especial  da  Portaria  SVS/MS  nº.  344/1998,  é  preciso

consignar que a própria Autarquia Sanitária reconhece a sua inação.

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

previsão  legal  em regulamento  da  ANVISA,  não  há  normativas que  definam  os

requisitos de segurança e controle adequados para a realização das atividades que

envolvam o cultivo de plantas que dão origem a substâncias sujeitas a controle

especial”. 

A Entidade Sanitária também reconhece que já  há liberação do cultivo

medicinal da  Cannabis sp. no Canadá, Reino Unido, Uruguai e em alguns Estados dos

EUA (a exemplo Califórnia, Colorado e Washington).

Pela instrução daquele procedimento sanitário, verifica-se que há muito

interesse de universidades, pesquisadores, órgãos públicos diversos e entidades civis na

liberação  de  cultivo  e  pesquisa  da  planta  Cannabis  sp.  Apesar  disso,  nenhuma

autorização foi concedida.

Por se tratar de uma questão técnica-científica, não poderia a ANVISA se

furtar  em  regulamentar  e  emitir  autorizações  para  o  plantio,  cultivo  e  pesquisa  da

Cannabis sp.

A discricionariedade técnica não deve ser entendida como um subtipo ou

uma ramificação da discricionariedade administrativa (oportunidade + conveniência), mas,

sim,  como figuras  jurídicas  distintas.  Enquanto  na  discricionariedade  administrativa,  a

Administração Pública terá o poder-dever de agir conforme suas conveniências política-

administrativas e quando julgar oportuno, na discricionariedade técnica a conveniência é

substituída  por  critérios/parâmetros  científicos  dos  quais  a  Administração  Pública  não

deverá deixar de seguir.

Tanto a ANVISA quanto à União, em suas contestações (às f. 7 e 33 das

respectivas  peças),  informam  que  “esses  produtos  atualmente  importados  não  são

considerados medicamentos em seus países de origem e,  portanto, não possuem

avaliação de segurança e eficácia realizadas pelas autoridades sanitárias competentes”.

Ao se examinar a regulamentação pertinente, verifica-se que a  ANVISA

não exerce um controle e fiscalização efetivos sobre a importação de medicação a

base de canabidiol. Transcreve-se trechos da retro citada Portaria SVS/MS nº. 344/1998:
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Art.  14  A importação de substâncias  constantes  das  listas  "A1"  e  "A2"
(entorpecentes), das listas "A3", "B1" e "B2" (psicotrópicas) incluídas neste
Regulamento Técnico e nas suas atualizações, e os medicamentos que as
contenham, dependerá da emissão de Autorização de Importação (ANEXO
II) da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 
§  1º  Independem  da  emissão  de  Autorização  de  Importação as
substâncias  das  listas  "C1",  "C2",  "C4"  e  "C5"  (outras  substâncias
sujeitas a controle especial,  retinóicos, anti-retrovirais e anabolizantes,
respectivamente) bem como os medicamentos que as contenham. 
§ 2º  A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde emitirá o
Certificado  de  Não  Objeção (ANEXO  III)  quando  a  substância  ou
medicamento  objeto  da  importação  não  está  sob  controle  especial  no
Brasil. 
§ 3º No caso de importação parcelada, para cada parcela da cota anual
será emitida uma Autorização de Importação. 
§ 4º O documento da Autorização de Importação para as substâncias da
lista "D1" (percursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações,  bem  como  os  medicamentos  que  as  contenham,  será
estabelecido na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art.  61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substâncias
entorpecentes  e/ou  psicotrópicas)  e  as  substâncias  da  lista  "F"
(substâncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, não poderão ser objeto de prescrição e manipulação de
medicamentos alopáticos e homeopáticos. (Redação dada pela Resolução
– RDC nº 66, de 18 de março de 2016) 
§1º Excetuam-se do disposto no caput: 
[…] 
II - a prescrição de produtos que possuam as substâncias canabidiol
e/ou  tetrahidrocannabinol  (THC),  a  serem  importados em  caráter  de
excepcionalidade por pessoa física, para uso próprio, para tratamento de
saúde,  mediante  prescrição  médica.  (Redação  dada  pela  Resolução  –
RDC nº 66, de 18 de março de 2016) 
§2º  Para  a  importação prevista  no  inciso  II  do  parágrafo  anterior  se
aplicam  os  mesmos  requisitos  estabelecidos  pela  Resolução  da
Diretoria Colegiada - RDC nº 17, de 6 de maio de 2015. (Redação dada
pela Resolução – RDC nº 66, de 18 de março de 2016) 

Por sua vez, a RDC nº. 17/2015, que define os critérios e procedimentos

para  a  importação  de  produtos  à  base  de  canabidiol  em  associação  com  outros

canabinóides  (expressamente  menciona  o  THC),  após  a  listagem dos  medicamentos
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autorizados, noticia que “Os produtos acima listados  não são registrados no país e,

portanto, não possuem eficácia e segurança avaliadas pela ANVISA”.

Pela  leitura  conjugada  dos  dispositivos  transcritos,  verifica-se  que  a

ANVISA apenas estabelece requisitos protocolares para a importação dos medicamentos

listados na RDC nº. 17/2015. Não há um controle efetivo.

Não  poderia  ser  de  outra  forma!  Como  afirmado  pelos  demandados,

“produtos atualmente importados não são considerados medicamentos em seus

países  de  origem”,  visto  que  se  trata  de  medicamento  extraído  diretamente  da

planta Cannabis, ou seja, em verdade, é apenas um extrato fitoterápico sem riscos

significativos.

Não há porquê, 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 importação,  mediante

subscrição de responsabilidade compartilhada entre o prescritor e paciente/responsável

legal. É perfeitamente possível a aplicação analógica ao consumo do extrato medicinal

produzido pela ABRACE dos parâmetros ocorridos com os fitoterápicos importados.

A Agência de Vigilância Sanitária não pode se converter em burocrata da

regulação. As normas sanitárias não podem ser um fim em si.

Percebe-se o preciosismo da ANVISA ao se analisar a contradição de sua

conduta. A Agência diz não “liberar” a utilização medicinal da Cannabis por não conhecer

seus  efeitos  de  sua  prática,  entretanto  como  se  pretende  compreender  se  nunca  se

dispôs em autorizar seu plantio e pesquisa?

A regulação devem ser instrumento da sociedade ao definir os parâmetros

de atuação em prol da saúde pública. Entretanto, a omissão irrazoável da ANVISA inverte

essa lógica, fazendo com que a sociedade seja instrumento da regulação, deixando os

pacientes  que  necessitam  do  extrato  de  Cannabis  reféns  da  inação  da  Vigilância

Sanitária. 

Quando as normas sanitárias (ou sua inexistência, como no caso) não se

prestam ao atingimento de seu objetivo de garantir da saúde pública, elas se acometem

em desvio de finalidade, tornando-se ato ilícito, uma omissão ilícita da ANVISA.

Por outro lado, ao se sopesar os riscos entre a utilização do extrato de

Cannabis e aqueles inerentes às patologias neurológicas convulsionantes dos pacientes,
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conclui-se ser muito mais seguro e razoável optar-se pelo tratamento com o canabinóide.

Não só isso. Ao se cotejar os riscos de possíveis efeitos colaterais do

medicamento  rico  em CBD com as  medicações  tradicionais  mais  utilizadas,  é  de  se

concluir  que o CBD não deveria ser utilizado de forma residual,  quando a terapêutica

tradicional não traz respostas, mas sim deveria ser o medicamento de eleição. Segue

tabela comparativa:

Medicação Possíveis Efeitos Colaterais9

Canabidiol Sonolência (40%), fadiga (26%) diarreia (16%),  diminuição de apetite (11%), aumento de apetite
(10%)10.

Depakote

Cefaleia,  fraqueza,  náusea, vômito,  dor  abdominal,  diarreia,  anorexia, dispepsia,  trombocitopenia
(diminuição do número de plaquetas no sangue), sonolência, tremor, tontura, diplopia (visão dupla),
ambliopia/visão borrada, insônia, nervosismo, síndrome gripal, infecção respiratória, dor nas costas,
dor  no peito  e  mal  estar,  taquicardia,  pressão alta e  palpitação, aumento do apetite,  flatulência,
vômito com sangue, arroto, inflamação do pâncreas e abscesso periodontal, dispepsia, constipação,
manchas vermelhas não salientes da pele, equimose,   enzimas do fígado AST/TGO e ALT/TGP
aumentadas, perda de peso, ganho de peso,  edema periférico, dor muscular, contração muscular,
dor nas articulações, cãibra na perna, fraqueza muscular, ansiedade, confusão, alteração na marcha,
sensações cutâneas sem estimulação, aumento da rigidez muscular, incoordenação,  alteração nos
sonhos e transtorno de personalidade, amnésia (esquecimento),movimentos involuntários e rápidos
do  globo  ocular,  labilidade  emocional,  depressão,  sinusite,  tosse  aumentada,  pneumonia  e
sangramento nasal, bronquite, rinite, faringite, dispneia (falta de ar), vermelhidão da pele, prurido e
pele seca,  alopecia  (queda de cabelo),  alteração no paladar,  na visão e audição,  surdez  e otite
média,  incontinência  urinária,  inflamação  nos  tecidos  da  vagina,  cólica  menstrual,  ausência  de
menstruação e aumento do volume urinário.

Sabril

Aumento  de  peso,  sonolência,  desordem na  fala,  dor  de  cabeça,  vertigem (tontura),  parestesia
(sensação anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente),
distúrbios na atenção e memória prejudicada, mente prejudicada (através de distúrbios), tremor, má
coordenação  dos  movimentos  do  corpo  (ataxia),  desordens  de  movimento,  incluindo  distonia
(contrações musculares involuntárias),  discinesia (movimentos involuntários anormais do corpo) e
hipertonia  (rigidez  muscular),  isolada  ou  em  associação  com  anormalidades  em  imagens  de
ressonância  magnética  nuclear,  espasmos  infantis,  encefalopatia  (disfunção  do  sistema  nervoso
central), neurite óptica (inflamação do nervo óptico), alteração no campo visual, visão embaçada,
diplopia  (visão  dupla),  nistagmo  (movimento  involuntário,  rápido  e  repetitivo  do  globo  ocular),
alteração da retina (tal como atrofia periférica da retina), atrofia óptica (danos ao nervo óptico), enjoo,
vômito,  dor  abdominal,  erupção  na  pele,  angioedema  (inchaço  em  região  subcutânea  ou  em
mucosas, geralmente de origem alérgica), urticária (erupção na pele, geralmente de origem alérgica,
que causa coceira), fadiga (cansaço), edema (inchaço),  irritabilidade, excitação (crianças), agitação
(crianças),  agressão, nervosismo, depressão, reações paranoicas, hipomania, mania (alterações do
humor), distúrbio psicótico (alterações da percepção da realidade), tentativa de suicídio, alucinações,
anemia, artralgia (dor nas articulações).

Rivotril Reações alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reação alérgica grave), puberdade precoce
incompleta  em  crianças,  amnésia,  alucinações,  histeria,  psicose,  tentativa  de  suicídio,
despersonalização,  distúrbio  de  memória,  desinibição  orgânica,  ideias  suicidas,  lamentações,
distúrbios  emocionais  e  de  humor,  estado  confusional  e  desorientação,  inquietação,  agitação,
irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distúrbios do sono, delírio,  raiva,
pesadelos, sonhos anormais,  alucinações, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e
outros  efeitos  comportamentais,  alterações  da libido  (casos  raros),  diminuição  da  concentração,
sonolência,  lentificação,  hipotonia  muscular,  tonturas,  ataxia  são  frequentes  e  geralmente
transitórias, dor de cabeça (raro), dificuldade para articular a fala, incoordenação de movimentos e
da marcha, movimento anormal dos olhos, esquecimento de fatos recentes, associado a alteração de
comportamento,  aumento das crises convulsivas em determinadas formas de epilepsia, perda da

9 A exceção do canabidiol, que não há medicação registrada na ANVISA, as bulas foram consultadas no próprio sítio
eletrônico  da  Agência  Sanitárias:  http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp (ou
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1).

10 Segundo a exposição de motivos da Resolução CFM nº. 2.113/2014, às f. 633 do IC anexado.
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voz, movimentos grosseiros e descoordenados de braços e pernas, coma, tremor, perda de força de
um lado  do  corpo,  sensação  de  cabeça  leve,  falta  de  energia,  e  formigamento  e  alteração  da
sensibilidade nas extremidades, visão dupla reversível, aparência de “olho vítreo”, palpitações, dor
torácica,  insuficiência cardíaca (incluindo parada cardíaca), congestão pulmonar, congestão nasal,
hipersecreção, tosse, falta de ar, bronquite, rinite, faringite, ocorrer depressão respiratória, perda do
apetite, língua saburrosa, constipação, diarreia, boca seca, incontinência fecal (perda do controle da
evacuação),  gastrite,  aumento do fígado,  apetite  aumentado,  gengivas  doloridas,  dor  abdominal,
inflamação  gastrintestinal,  dor  de  dente,  urticária  (placas  avermelhadas  na  pele  que  coçam
bastante),  coceira,  erupção cutânea,  perda de cabelo transitória,  crescimento  anormal  de pelos,
inchaço  na  face  e  tornozelo,  alterações  da  pigmentação  (raro),  fraqueza  muscular,  frequente  e
geralmente transitória, dor muscular, dor nas costas, fratura traumática, dor na nuca, deslocamentos
e tensões, dificuldade para urinar, perda urinária durante o sono, noctúria (levantar para urinar à
noite),  retenção  urinária,  infecção  do  trato  urinário  e  incontinência  (raro),  cólicas  menstruais,
diminuição  de  interesse  sexual  e  impotência  (raro),  fadiga  frequente  e  geralmente  transitória,
diminuição do número de plaquetas (raro),  diminuição dos glóbulos brancos e anemia, alterações
dos exames da função do fígado, otite, vertigem, desidratação, deterioração geral, febre, aumento
dos gânglios linfáticos, ganho ou perda de peso, infecção viral. 

Gardenal

Sonolência no início do dia, dificuldade em acordar e às vezes, dificuldade para falar,  distúrbios
cognitivos  como  amnésia,  comprometimento  da  memória,  distúrbios  de  atenção,  problemas  de
coordenação  e  equilíbrio,  raramente,  vertigem  (tontura)  com  dor  de  cabeça,  distúrbios  de
comportamento, como  agitação e agressividade, distúrbios do humor,  tratamento prolongado com
fenobarbital (100 mg por dia por três meses) pode levar à dependência, reações alérgicas na pele,
particularmente  rash  máculo-papulares  escarlatiniformes  ou  morbiliformes  (áreas  avermelhadas,
puntiformes), possíveis reações cutâneas graves incluindo casos extremamente raros de síndrome
de Lyell’s, síndrome de Stevens-Johnson, e dermatite esfoliativa (alteração da pele acompanhada de
descamação),  síndrome de hipersensibilidade:  foram reportados casos de alergia  multisistêmica,
constituindo  mais  frequentemente  de  febre,  rash  (erupções  cutâneas),  eosinofilia  (aumento  do
número de um tipo de leucócito do sangue chamado eosinófilo) e disfunção hepática (do fígado),
efeitos  hepáticos:  foram  observados  casos  extremamente  raros  de  hepatite,  artralgia  (dor  nas
articulações  -  síndrome  mão-ombro  ou  reumatismo  induzido  por  fenobarbital),  contratura  de
Dupuytren (doença que dificulta a contratura de um ou mais dedos da mão) foi  muito raramente
relatada,  densidade  mineral  óssea  reduzida,  osteopenia  (redução  da  qualidade  do  osso),
osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo, pancitopenia [diminuição global
de elementos celulares do sangue (glóbulos brancos, vermelhos e plaquetas)],  anemia aplástica
(doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos vermelhos, glóbulos
brancos e plaquetas),  agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de células brancas do
sangue),  anemia megaloblástica (células  do sangue que ficam maiores que o normal)  devido à
deficiência de ácido fólico, neutropenia (diminuição do número de neutrófilos no sangue), leucopenia
(redução dos glóbulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas
sanguíneas), osteomalácia (amolecimento dos ossos por carência de sais de cálcio) e raquitismo
(desenvolvimento anormal do osso), náusea, vômito.

As altas dosagens de medicações convencionais a que são submetidos

os pacientes ocasiona alto e sério risco da incidência desses efeitos colaterais graves. 

Os portadores são expostos a todo esse risco sem utilidade, tendo em

vista  que  as  medicações  convencionais  não  os  proporcionam  eficácia  terapêutica

adequada. É assumir um grande risco sem proveito.

O fato de não haver alternativa terapêutica eficaz também ocasiona um

alto custo social para as famílias, que testemunham o sofrimento de seus filhos, sem falar

no  custo  econômico,  que  também  repercute  para  o  próprio  Poder  Público,  com

internações, procedimentos cirúrgicos e outros tratamentos invasivos paliativos pelo SUS.

As  listas  oficiais  de  medicamentos  se  prestam  a  possibilitar  o

S:\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 assistência, uniformização, exercício da farmacovigilância e, inclusive, o

controle da disponibilidade do estoque pela população e Poder Público. Atende-se, assim,

a exigência de economia de recursos públicos, transparência, impessoalidade e eficiência

da gestão administrativa. Ora, a pretexto de proteger tais valores, não parece razoável

negar ao indivíduo o fornecimento de medicamento que se constitui na última alternativa

disponível na ciência ao restabelecimento de sua saúde.

Além dos possíveis efeitos colaterais do CDB não serem graves, há 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  autorizações  conferidas  por  meio  de

decisões  judiciais  pontuais  e  mesmo  no  manejo  clandestino  –  resultou  em  ganhos

cognitivos  e  psicomotores  significativos,  comparados  à  situação  enfrentada  durante  a

introdução dos medicamentos tradicionais. Esses ganhos já foram percebidos pelos pais

e responsáveis dos jovens e crianças, bem como em matérias jornalísticas na grande

mídia.

Ciente  do  proveito  do  uso  de  canabinóides,  a  ANVISA tem  permitido

excepcionalmente  a  importação  destes  produtos,  mediante  a  subscrição  de  termo  de

responsabilidade compartilhada entre  o prescritor  e  paciente/responsável  legal,  com a

finalidade de atender as demandas das famílias.

Mesmo com a liberação da importação,  seu elevado preço que não o

torna efetivamente acessível para todos os doentes que dela necessitam. Nem mesmo

aqueles que detém uma razoável condição financeira - quanto mais aqueles em situação

de hipossuficiência - não têm como comprar o produto em um longo prazo. Há relatos de

pais e responsáveis que contraíram pesadas dívidas e se desfizeram de inúmeros bens

para fazer frente aos custos. Organizaram rifas e eventos para obter recursos adicionais,

mas continuam a enfrentar profundas dificuldades financeiras.

Os  pais  e  responsáveis,  em sua  maioria  componentes  de  famílias  de

classe média, classe média baixa e pobres, simplesmente não têm como arcar com os

valores  mensais,  uma vez  que  cada  paciente  necessita,  nesse  período,  de  até  duas

ampolas  da  substância  para  que  se  mantenham  longe  do  quadro  que  outrora

enfrentaram, de inúmeras crises diárias.

Além dos custos econômicos, a importação se mostra ineficiente por seu
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procedimento  se  mostrar  demorado,  pelas  providências  burocráticas  exigidas  e  pela

tempo inerente entre a postagem e o recebimento. O prazo para tanto é incompatível com

a urgência para a sua obtenção e a constância na renovação das quantidades, dado o

seu uso continuado11.

A utilização da medicação importada demonstra uma dependência dos

laboratórios estrangeiros, acarretando o aumento de custos, dos trâmites burocráticos e,

sobretudo, no tempo de espera de uma família pelo chegada do medicamento.

É irrazoável importar a altíssimos custos para pesquisa e consumo um

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

Embora  haja determinação normativa donde se extrai sistematicamente

que  há  a  obrigação  da  adoção  de  novos  medicamentos,  não  há  procedimento

administrativo com duração compatível que apresente a possibilidade de incorporação da

medicação ao registro da ANVISA e garanta o fornecimento pelo SUS às crianças que

sofrem com as enfermidades que detém.

A ANVISA se apequena ao fazer uma “negativa geral”, sob justificativa de

haver “risco sanitário” ou “risco à saúde pública”, na utilização de composto nacional à

base de  Cannabis. Reitere-se que que não há instituição técnica ou científica a qual a

ANVISA tenha procedido autorização para a produção de canabinoides.

De igual modo, também foi negada autorização à Associação ABRACE

para o plantio e cultivo da Cannabis sp. para fins medicinais. A decisão judicial pretendida

visa tão somente superar a omissão específica da ANVISA em não lhe conceder essa

autorização. 

Sabe-se que o controle administrativos (poder de polícia) se dá de forma

prévia,  concomitante  e posterior.  Apenas se postula  que haja  a supressão judicial  da

omissão da ANVISA, no sentido de se obter judicialmente a autorização para o cultivo da

Cannabis,  o  manufaturamento  da  matéria-prima  colhida  e  o  beneficiamento  das

substâncias com princípios ativos medicinais.

Ao contrário do que alega os promovidos, a tutela pretendida não castra o

poder  normativo  da  ANVISA  nem  sua  atribuição  de  controle  sanitário.  Havendo  a

autorização judicial do cultivo e da preparação do extrato, a ANVISA ainda poderá fazer o

11 Vide Termo de Declarações às ff. 568-569 do IC nº. 1.24.000.001421/2014-74, onde um pai de um menor relata as
dificuldades enfrentadas.
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controle sanitário das amostras e suas concentrações.

Inegável  assim  que  a  Agência  de  Vigilância  Sanitária  se  queda  em

repreensível  omissão  no  exercício  dessa  sua  atribuição  administrativa,  violando  a

proporcionalidade  em  sua  vertente  positiva.  Poder  Público  Federal  ocasiona  uma

proteção deficiente (ou ineficiente ou insuficiente) ao direito à saúde das crianças e jovens

com epilepsia refratária aos tratamentos convencionais. 

Diante de tanta omissão estatal na área da saúde pública, o Judiciário

Nacional vem se destacando como um expoente de vanguarda, compensando a inação

administrativa com uma postura ativa diante de casos urgentes, não ficando inerte aos

avanços sociais e científicos nessa matéria.

Reiteradas vezes, os Tribunais Superiores consolidaram a possibilidade

do  controle  judicial  de  omissões estatais  na  implementação  de direitos  fundamentais,

adequando as politicas públicas à vontade constitucional. A título de exemplo, cita-se e se

transcreve trecho da ADPF nº. 45:

Essa eminente atribuição conferida ao Supremo Tribunal Federal põe em
evidência, de modo particularmente expressivo,  a dimensão política da
jurisdição  constitucional  conferida  a  esta  Corte,  que  não  pode
demitir-se  do  gravíssimo  encargo  de  tornar  efetivos  os  direitos
econômicos, sociais e culturais – […] – , sob pena de o Poder Público,
por  violação positiva  ou  negativa  da Constituição,  comprometer,  de
modo  inaceitável,  a  integridade  da  própria  ordem  constitucional:
“DESRESPEITO  À  CONSTITUIÇÃO  -  MODALIDADES  DE
COMPORTAMENTOS INCONSTITUCIONAIS DO PODER PÚBLICO. […]
Se o Estado deixar  de adotar  as medidas necessárias à realização
concreta  dos  preceitos  da  Constituição,  em  ordem  a  torná-los
efetivos, operantes e exeqüíveis, abstendo-se, em conseqüência, de
cumprir o dever de prestação que a Constituição lhe impôs, incidirá
em violação negativa do texto constitucional. Desse non facere ou non
praestare, resultará a inconstitucionalidade por omissão, que pode ser
total,  quando é nenhuma a providência adotada,  ou parcial,  quando é
insuficiente  a  medida  efetivada  pelo  Poder  Público.  […]   mediante
inércia,  o  Poder  Público  também  desrespeita  a  Constituição,  também
ofende direitos que nela se fundam e também impede, por ausência de
medidas  concretizadoras,  a  própria  aplicabilidade  dos  postulados  e
princípios  da  Lei  Fundamental.”  […]  Tal  incumbência  [de  formular  e
implementar  políticas  públicas],  no  entanto,  embora  em  bases
excepcionais, poderá  atribuir-se ao Poder Judiciário, se e quando os
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órgãos estatais competentes, por descumprirem os encargos político-
jurídicos  que  sobre  eles  incidem,  vierem  a  comprometer,  com  tal
comportamento, a eficácia e a integridade de direitos individuais e/ou
coletivos  impregnados  de  estatura  constitucional,  ainda  que
derivados de cláusulas revestidas de conteúdo programático. […]. É
que,  se  tais  Poderes  do  Estado  agirem  de  modo  irrazoável  ou
procederem com a clara intenção de neutralizar, comprometendo-a, a
eficácia  dos  direitos sociais,  econômicos  e  culturais,  afetando,  como
decorrência  causal  de  uma  injustificável  inércia  estatal  ou  de  um
abusivo  comportamento  governamental,  aquele  núcleo  intangível
consubstanciador  de  um  conjunto  irredutível  de  condições  mínimas
necessárias  a  uma  existência  digna  e  essenciais  à  própria
sobrevivência  do  indivíduo,  aí,  então,  justificar-se-á,  como
precedentemente já enfatizado - e até mesmo por razões fundadas em um
imperativo  ético-jurídico  -,  a  possibilidade  de  intervenção  do  Poder
Judiciário,  em ordem a viabilizar,  a todos, o acesso aos bens cuja
fruição 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 decisões judiciais também devem ser instrumentos de promoção da

cidadania. Deve-se suprir  judicialmente a omissão da ANVISA e conceder autorização

para o cultivo e a fabricação do extrato de Cannabis sp., tendo em vista os ditames da

dignidade humana e da proporcionalidade. 

O Óleo Esperança é a última alternativa que têm os responsáveis legais

pelos  pacientes  para  garantir  o  máximo  possível  de  independência,  autonomia  e,

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

Pelos  documentos  acostados  pela  ABRACE,  seus  associados  estão

espalhados por todo o Brasil (contou-se, pelo menos, 21 Estados e o Distrito Federal). Em

todo país, há profissionais médicos que confiam na eficácia do extrato da Cannabis. Pelos

receituários,  vê-se  que  atuam  em  hospitais  públicos,  universitários,  filantrópicos  e

privados. Em muitos casos, inclusive, os neuropediatras especificamente prescreveram o

“Óleo Esperança”, que é o produzido pela ABRACE.

Como se vê, não resta qualquer motivo razoável que impeça a produção

e  o  fornecimento  do  extrato  de  Cannabis  pretendida  pela  ABRACE.  Além  disso,

comprovado está que os pacientes possuem o direito de acesso à medicação integral

para a garantia de sua saúde, e que esse direito é constitucionalmente assegurado. 
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III – Da Concessão da Tutela Provisória.

A  pretensão  de  tutela  provisória  requerida  está  respaldada  na

plausibilidade  jurídica,  evidenciada  nos  inúmeros  dispositivos  constitucionais,

convencionais e legais e na principiologia jurídica indicados nos capítulos anteriores.

Por outro lado, se não for concedida, potencializará o risco de não se ter

um resultado útil  ao processo, haja vista que a Advocacia da União deixou claro seu

entendimento  de se  haver  um fato  típico,  promovendo comunicação  ao  Ministério  da

Justiça  da existência  desta  ação,  o  qual,  de sua parte,  noticiou ao Departamento da

Polícia  Federal  e  a  outros  órgãos  relacionados  à  segurança  pública  (id.

4058200.1376399).

Deve-se novamente registrar que o Óleo Esperança debelou ou reduziu

muito as crises epiléticas nas crianças e jovens assistidos pela ABRACE, que não podem

ter seu tratamento interrompido. As crises diárias que os acometiam  causam danos ao

desenvolvimento  neuro  psicomotor,  provocando  perdas  e  involuções  que  podem  ser

irreversíveis, visto que a plasticidade neural - mecanismo essencial para a recuperação

de danos cerebrais – diminui com o avançar da idade, o que pode comprometer de forma

definitiva sua autonomia.

O estado de saúde das crianças e jovens é grave e o tratamento com o

Óleo Esperança, ao qual vêm se submetendo, não pode sofrer interrupção. Os relatos dos

paciente ou de seus representantes legais demonstram que a ministração da substância

levou  ao  fim  ou  à  diminuição  das  crises  epiléticas,  fazendo  com  que  os  enfermos

pudessem recuperar as conexões neurais perdidas com os danos cerebrais causados

pelas convulsões. Muitos deles já conseguem estabelecer algum tipo de interação.

Presentes, portanto,  os requisitos para a concessão da tutela de urgência

(arts. 294 c/c 300 do Código de Processo Civil).

IV – Considerações Finais.

A pretensão requerida pela associação é de todo razoável e necessária.
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Busca-se a concretização dos preceitos constitucionais de acesso à saúde e de proteção

à infância e à juventude, estes últimos também presentes no Estatuto da Criança e do

Adolescente, que pontua o desenvolvimento saudável, a dignidade e o fornecimento de

medicamentos por parte do poder público.

A eficácia terapêutica do CDB é dotada de cientificidade. A utilização do

canabidiol para tratamento das epilepsias refratárias a medicações é uma realidade social

e técnica.  Não deve o  Poder Público  ficar  alheio a isto,  incorrendo em uma omissão

inconstitucional. Quando impulsionado, o Judiciário não se fez ausente ao debate, vide as

inúmeras decisões judiciais concedendo o seu uso.

Em outro norte, o conhecimento empírico não deve ser descartado. Além

dos  médicos  especialistas  que  prescreveram  o  Óleo  Esperança  e  acompanham  o

progresso dos usuários, os próprios pais e representantes legais dos pacientes atestam a

melhora do quadro clínico do extrato produzido pela ABRACE, ao ponto de se associarem

e autorizarem a presente demanda judicial.

Os pacientes associados da ABRACE também estão sendo monitorados

pela pesquisadora da UFPB e Líder do Grupo de Pesquisa em Medicina Canabinoide,

Drª. Katy Lísias Gondim, através do acompanhamento Farmacoterapêutico realizado no

Laboratório de Farmacologia daquela Universidade, para o qual a prescrição médica é

item  imprescindível.  Os  extratos  igualmente  passarão  por  análise  microbiológica  no

Laboratório de Microbiologia da UFPB. Além disso, os óleos da ABRACE estão sendo

analisados  pelo  laboratório  LaPNEQ  do  Departamento  de  Química  da  Universidade

Federal  do  Paraná  e  pelo  Projeto  FarmaCannabis  da  Profaª.  Drª.  Virgínia  Martins

Carvalho, toxicologista da Universidade Federal do Rio de Janeiro. 

Entraves ideológicos em torno do estigma envolvendo o uso da planta

devem ser refutados. A Cannabis sp. é uma vegetal com propriedades medicinais e deve

ser assim tratada.

A decisão judicial favorável vai permitir um importantíssimo efeito prático,

qual seja, possibilitar o ingresso da associação ABRACE ao debate sobre o cultivo e a

utilização medicinal da Cannabis.

A concessão da tutela provisória e posteriormente a procedência da ação

darão legitimação à ABRACE de participar dos fóruns de discussão sobre o assunto.

Tem-se uma oportunidade para o aprimoramento da política pública de
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saúde caminhar junto com a evolução científica, por meio de uma pesquisa participativa,

onde a ABRACE colabora com os aspectos práticos para a ANVISA estabelecer quais os

aspectos técnicos.

A ABRACE pode contribuir para se desenvolver o regulamento específico

sobre  a  temática,  mais  próximo  da  realidade,  e  para  se  adotar  as  balizas  sanitárias

pertinentes, já que a associação autora adquiriu expertise na maturação da planta (tempo

de cultivo), tratamento do substrato (manufaturamento da matéria-prima, como secagem,

estocagem, extração e condições de análise) e na feitura do óleo.

A partir da declaração de juridicidade da produção da ABRACE, a própria

ANVISA poderá ouvi-la no procedimento administrativo de proposta de regulamentação

do cultivo de plantas sujeitas a controle especial.

O  plantio  da  Abrace  é  uma  excelente  oportunidade  para  a  Autarquia

Sanitária mapear e experimentar os requisitos de segurança e controle a serem adotados

como  parâmetros  para  cultivar  plantas  que  possam  originar  substâncias  de  controle

especial e para serem replicados no futuro. 

O  cultivo  realizado  pela  associação  autora  deve  ser  visto  como  uma

oportunidade de se conhecer, experimentar e aferir requisitos de segurança e controle

para  os  estabelecimentos  que  pretendam  cultivar  plantas  que  possam  originar

substâncias de controle especial. Não se pode desperdiçar a experiência e a tecnicidade

do cultivo da associação autora.

Conjuntamente,  as  pesquisas  poderão  ser  ampliadas  a  partir  de

autorização  judicial,  pois  atualmente  muitas  pesquisas  sobre  a  Cannabis são

prejudicadas, pois são negadas pelos conselhos éticos das Universidades, haja vista o

receio  da origem clandestina dos substratos,  e  por que alguns pesquisadores não se

sentem confortáveis em estudar o óleo enquanto não houver declaração de licitude. 

A ANVISA reconhece  que  “Para  a  definição  de  critérios  de  cultivo  é

necessário  acompanhar  pesquisas  in  loco,  o  que  permitiria  estabelecer  medidas  de

segurança gerais e medidas de segurança para o perímetro do local e áreas adjacentes

para o cultivo” (Projeto – Pesquisas Envolvendo Produtos Sujeitos a Controle Especial no

Brasil). Por que não utilizar o plantio da ABRACE para esses fins?

Assim, o Ministério Público Federal, consciente de seu papel na defesa da

ordem jurídica, do regime democrático e da promoção dos direitos humanos, por meio dos
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instrumentos que lhe foram oferecidos pela Constituição Federal, pela Lei Complementar

Nº. 75/1993 e pela Lei n°. 7.347/1985, é sensível  à inegável importância em se fazer

repercutir  essa  demanda,  tendo  em  vista  o  forte  estigma  social  que  ainda  marca  a

utilização de canabinoides em tratamentos médicos. Desta feita, o provimento jurisdicional

do  pedido  é  fundamental,  não  só  por  proporcionar  a  melhor  opção  de  tratamento  à

disposição dos pacientes epiléticos,  com reflexos visíveis  em termos de qualidade de

vida,  mas  também porque  simboliza  um passo  de vanguarda  no  sentido  de  eliminar

entraves burocráticos e corporativos, que acompanha a estigmatização em torno do uso

da  substância  derivada  da  planta  Cannabis  no cuidado  quanto  a  diversas  patologias

neurológicas.

V – Dispositivo.

Diante do exposto, opina o Ministério Público Federal pela concessão da

tutela  provisória,  superando  a  omissão  dos  promovidos,  no  sentido  de autorizar

judicialmente o cultivo da  Cannabis, o manufaturamento da matéria-prima colhida e o

beneficiamento do respectivo óleo vegetal (“Óleo Esperança”) pela associação ABRACE.

Ao fim da instrução, que haja a procedência da ação nesse sentido.

João Pessoa, PB, 7 de abril de 2017.

JOSÉ GODOY BEZERRA DE SOUZA
Procurador Regional dos Direitos do Cidadão
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