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RESUMO

Este trabalho pretende analisar as dificuldades de acesso ao uso da Cannabis medicinal e o
porqué de a proibicdo do seu cultivo em territorio nacional ser o fator determinante para que
isso ocorra. O adjetivo medicinal atribuido a planta demonstra as propriedades terapéuticas
dos canabinoides, substincias extraidas da Cannabis sativa, especialmente o canabidiol
(CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC), e seus beneficios no tratamento de diversas doengas,
tais como epilepsia, sindrome de Lennox-Gastaut, sindrome de Dravet, esclerose multipla,
doenca de Parkinson e de Alzheimer, sintomas de nausea, vomito, dor cronica, efeitos
antitumorais, entre outras, em contraposi¢ao ao seu uso para fins recreativos. Parte-se do
estudo das atuais opc¢des de acesso legal, demonstrando-se a complexidade deste processo e
perpassando pela inevitabilidade da permissao do cultivo como forma de facilitar a aquisi¢cdo
dos produtos a base da planta, bem como procura-se, sem pretensdo de esgotar o tema,
analisar a necessidade de um modelo regulatério em detrimento do proibicionista.

Palavras-chave: cannabis medicinal; uso terapéutico; cultivo; regulamentagao.



ABSTRACT

This work intends to analyze the difficulties of access to the use of medicinal
Cannabis and why the prohibition of its cultivation in the national territory is the determining
factor for this occurence. The medicinal adjective attributed to the plant demonstrates the
therapeutic properties of cannabinoids, substances extracted from Cannabis sativa, especially
cannabidiol (CBD) and tetrahydrocannabinol (THC), and their benefits in the treatment of
various diseases, such as epilepsy, Lennox-Gastaut syndrome, Dravet syndrome, multiple
sclerosis, Parkinson's and Alzheimer's disease, symptoms of nausea, vomiting, chronic pain,
antitumoral effects, among others, as opposed to its use for recreational purposes. It starts
with the study of the current options for legal access, demonstrating the complexity of this
process and going through the inevitability of the cultivation permission as a way to facilitate
the acquisition of products based on the plant, as well as seeking, without the intention of
exhausting the subject, analyzing the need for a regulatory model to the detriment of the
prohibitionist one.

Keywords: medicinal cannabis; therapeutic purpose; cultivation; regulations.
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INTRODUCAO

A Cannabis sativa possui inumeras propriedades terapéuticas que auxiliam no
tratamento de diversas doengas, como veremos a seguir. Trata-se de seu uso medicinal, a
partir da utilizacdo dos canabinoides, em especial o canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol
(THC). Por outro lado, assim como varias outras substancias, pode ser utilizada para fins
recreativos, dada sua propriedade psicotropica. Este trabalho pretende realizar um estudo
sobre o uso médico e terapéutico da planta, mais especificamente nas dificuldades e

obstaculos de acesso a essas substancias.

A discussdo sobre as dificuldades de se utilizar uma planta que possui inumeras
evidéncias cientificas sobre seu potencial terapéutico ¢ extremamente importante. Faz-se
crucial a compreensdo do motivo de resisténcia em sua aprovacao legislativa e de barreiras
administrativas de sua aquisi¢ao, dado o imenso grupo de pacientes que seriam (e os que estao

sendo) beneficiados pela utilizacao dos produtos a base de Cannabis medicinal.

A partir da necessidade de compreensdo dos Obices a aquisi¢do da planta, busca-se
estudar a importancia do seu cultivo em territorio nacional e as consequéncias da proibi¢ao de
seu plantio, como veremos no caso da importacao individual e pelas empresas autorizadas,
por exemplo, sobretudo naquilo que se refere ao custo de sua obtencdo, que atinge

principalmente aqueles que nao possuem condi¢des financeiras de adquirir os produtos.

Num primeiro momento, serdo apresentadas as suas evidéncias cientificas no
tratamento de algumas doencas. Existem varios niveis de seguranca e eficidcia de sua
utiliza¢do; alguns estudos ainda estdo em andamento e se caracterizam como insuficientes,

enquanto outros ja se encontram bem avancados, com resultados bastante satisfatorios.

Posteriormente, serdo analisadas as formas legais e administrativas de acesso a
Cannabis, bem como as normas pertinentes a cada uma das modalidades. Nesse interim, serdo
expostos 0s avangos e obstaculos na regulamentacao da planta no Brasil, notadamente naquilo
que se refere ao seu cultivo e ao atual sistema de registro de medicamentos no pais, por

intermédio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por fim, em relacio ao atual modelo proibicionista de combate as drogas,
discorreremos sobre a necessidade de sua mudancga e a alteragdo para um sistema alternativo
de regulagdo, que reduza o poder repressivo do Estado, a partir, no que diz respeito ao poder

punitivo do Estado, das contribui¢des de ROXIN, FERRAJOLI e ZAFFARONI.



2. CANNABIS PARA ALEM DO USO RECREATIVO

O género Cannabis pertence a um grupo de plantas da familia Cannabaceae e se
divide em trés espécies: sativa, indica e ruderalis. Popularmente conhecida como “canhamo
da India”, ou maconha!, no Brasil, a Cannabis sativa, arbusto pertencente a familia Moracea,
¢ uma planta encontrada principalmente nas regides tropicais e temperadas, que se apresenta
nas formas masculina e feminina, concentrando-se nesta a maior parte dos compostos
psicoativos, os canabindides, responsaveis pelos efeitos terapéuticos e medicinais

(HONORIO; ARROIO; SILVA, 2006, p.320).

Considerando a importancia terapéutica e os avangados estudos que tém sido
realizados no mundo todo, a industria farmacé€utica e diversos cientistas t€m unido esforcos
para o desenvolvimento de pesquisas e uso da substancia para fins medicinais, notadamente
no tratamento da epilepsia, ansiedade e depressao, dor cronica, doenga de Parkinson, doenga

de Alzheimer e esclerose multipla.

No Brasil, a planta foi incorporada na lista das Denomina¢des Comuns Brasileiras
(DCB) apenas em 2017, que designa o farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovado pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, através da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n® 156 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

oficializando a Cannabis sativa como planta medicinal?.

O canabidiol (CBD), um dos 80 canabinoides extraidos da planta, que ndo produz os
efeitos psicoativos tipicos da Cannabis sativa, tem sido cada vez mais utilizado para fins
terapéuticos. Em 2014, o Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
(CREMESP) regulamentou o uso do CBD em epilepsias graves resistentes ao tratamento,
autorizando os médicos a prescreverem receita, assim como o proprio Conselho Federal de
Medicina (CFM), no mesmo ano, autorizou seu uso para criangas e adolescentes, vedando
apenas a prescricao in natura da substancia. Em 2021, a Anvisa regulamentou que os produtos
de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofArmacos devam
possuir predominante o CBD, podendo conter apenas até 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC),

substancia responsavel pelos efeitos psicoativos da planta, conforme dispde a RDC 327.

1 A propria palavra maconha seria, em lingua portuguesa, um anagrama da palavra canhamo. Ambas as plan-
tas pertencem a espécie Cannabis sativa, porém o canhamo possui baixa concentragdo de tetrahidrocanabidi-
ol (THC), principal agente psicoativo da planta (CARLINI, 2006, p.315).

2 Para que os medicamentos possam ser registrados, a planta precisa figurar na lista de nomes oficiais, ou seja,
das Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB), o que ndo configura, de imediato, o reconhecimento da plan-
ta como medicinal, apenas que possui potencial medicinal ou que pode ser reconhecida e importada como
planta através de decisdes judiciais (ANVISA, 2018).
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As evidéncias cientificas sobre o efeito terapéutico da Cannabis podem ser
classificadas em substanciais (fortes), moderadas (limitadas) e insuficientes (em andamento
ou inconclusivas), a depender da terminologia adotada. Apesar dos inumeros esforgos da
comunidade cientifica brasileira, principalmente a USP, grande produtora de conhecimento
sobre o CBD, a nivel nacional e internacional, a proibi¢dao da droga ainda consiste em grande

obstaculo para o aprofundamento do potencial medicinal da substancia no pais.

O CBD ¢ a substancia mais estudada em relagdo a redugdo de crises convulsivas em
pacientes com epilepsia e outras sindromes que as apresentam como sintomas, € Seus
resultados tém sido bastante positivos, principalmente em pacientes com epilepsia refrataria,
ou seja, resistente ao tratamento medicamentoso. Pesquisas recentes demonstram que seu uso
tem alta efetividade na reducdo de crises na Sindrome de Lennox-Gastaut e na Sindrome de
Dravet, formas severas e raras da doenca, que aparecem na infancia e bastantes resistentes aos
farmacos, sendo os efeitos adversos mais presentes a sonoléncia, diminuicao de apetite e
diarreia (DEVINSKY et al., 2017, p.2018-2019). Elisaldo Carlini, falecido em 16 de setembro
de 2020, considerado o maior nome da ciéncia brasileira em Cannabis medicinal, ja havia
demonstrado em um estudo sobre os efeitos do CBD na epilepsia refratdria em um grupo de
oito pacientes adultos a diminui¢io das crises em trés deles e a cessagdo em quatro. E
considerado um dos primeiros estudos a nivel mundial sobre os efeitos benéficos do CBD
(CARLINI et al., 1980, p.175-185).

As evidéncias cientificas para se utilizar a Cannabis no tratamento de dor cronica e
espasticidade se classificam em moderadas. Em revisao sistematica realizada em 2014,
buscando determinar a eficicia da Cannabis em varias doengas neuroldgicas, que procurou
responder questdes como a espasticidade em pacientes com dor central, espasmos,
incontinéncia urindria e tremor na esclerose multipla, doenca de Huntington, e frequéncias de
crises na epilepsia, concluiu-se que o uso oral do extrato da substancia ¢ efetivo em casos de
espasticidade na esclerose multipla, sindrome da dor central ou espasmos dolorosos (KOPPEL

et al.,2014, p.1558-1560).

Na psiquiatria, o uso terapéutico dos canabinoides tem se mostrado eficaz como
antipsicotico, ansiolitico e antidepressivo, de acordo com pesquisa realizada em 2010.
Conforme afirmam os autores, “pela auséncia de efeitos psicoativos e na cogni¢ao, seguranca,
boa tolerabilidade, ensaios clinicos com resultados positivos e o amplo espectro de agdes
farmacologicas, o CBD parece ser o canabinoide isoladamente mais proximo de ter seus

achados iniciais translacionados para a pratica clinica” (CRIPPA, 2010, p.563).
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Ha indicios de que possa ser utilizada em sintomas de nausea e vOomito durante
processo de quimioterapia (SMITH et al., 2015, p.19-20), aumento de peso em infectados
pelo virus HIV (WOOLRIDGE et al., 2005, p.360-363) e sindrome de Tourette (HOCH et al.,
2019, p.102).

Em recente estudo desenvolvido pela Faculdade de Medicina de Ribeirdao Preto
(FMRP) da USP, o CBD demonstrou ser eficaz no tratamento em pacientes com a Doenca de
Parkinson. Vinte e um pacientes, sem transtornos psiquiatricos ou deméncia, foram
submetidos ao uso do CBD e ao placebo durante seis semanas, sendo possivel notar melhoras
motoras significativas (ZUARDI et al., 2009, p.1988-1998). Outras pesquisas demonstram os
efeitos benéficos do uso de canibinoides em processos neurodegenerativos que resultam em
doengas como o Alzheimer e Huntington, que afetam, de diferentes modos, a populagio idosa,

causando perda de fun¢des neurologicas (FAGAN; CAMPBELL, 2014, p.1349-1351).

As teses sobre a associagdo do uso medicinal da Cannabis e cancer de pulmado
classificam-se como insuficientes, e as evidéncias encontradas sdo muito menores que as
complica¢des pulmonares presentes no tabagismo, como demonstra um estudo realizado em
2013 (TASHKIN, 2013, p. 243-244). Francisco Rocha e.f al., por seu turno, em revisao
sistematica, demonstraram a existéncia, através de estudos in vitro ou in vivo, de efeitos

antitumorais dos canabinoides sobre os gliomas (ROCHA et al., 2014, p.20-22).

A maioria dessas doencas sdo de etiologias desconhecidas, ou seja, ndo se sabe suas
causas, bem como ndo ha “cura”, podendo apenas seus sintomas serem controlados.
Entretanto, ao analisarmos a origem da palavra (latim cura, -ae), notaremos que seu
significado remete a “cuidar”, “tratar”, “administrar” (FARIA, 1962, p.268). A Cannabis se
apresenta como uma alternativa terapéutica para aliviar a dor e sofrimento, reduzindo-se os
efeitos adversos dos sintomas que tais doengas apresentam, assim como os farmacos

tradicionais, mas de modo bem menos agressivo.

Ainda que alguns estudos se classifiquem como inconclusivos ou insuficientes, se uma
substancia apresenta melhoras na qualidade de vida dos pacientes e baixos efeitos adversos,
precisa ser estudada. Quando os entusiastas se referem a erva como “planta milagrosa”, estdo
aludindo aos multiplos usos da substancia e ndo que sua utilizacdo levaré a recuperagdo de um
quadro irreversivel. Alids, as plantas medicinais em geral apresentam, além da vantagem de
serem menos agressivas, o beneficio de um tratamento mais barato, devido a facilidade de

obtenc¢ao de matéria-prima, cultivo e preparagao.
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Essa facilidade de obtencao ndo esta presente na Cannabis e alguns argumentos se
concentram em seu potencial psicotropico. Todas as plantas medicinais apresentam algum
nivel de toxicidade, dai a importancia de conhecé-las para saber determinar os niveis
toleraveis de utilizacdo, tarefa que se torna cada vez mais dificil com sua proibicdo. Os
laboratorios € os farmacos existentes ndo estdo conseguindo atender a demanda de seus
pacientes em relacdo as doencas mencionadas nem diminuir os severos efeitos de sua

utilizacao.

3. O ACESSO A CANNABIS MEDICINAL NO BRASIL

Atualmente, quem precisa utilizar a Cannabis Medicinal possui as seguintes opgoes: 1)
autorizacdo para importagdo individual; ii) os servigos oferecidos em associacdes canabicas;
iil) um unico medicamento disponivel no mercado, o Mevatyl; iv) utilizacdo de produtos a
base de Cannabis comercializados pelas empresas autorizadas; e v) através de decisdes
judiciais.

A proibicdo do cultivo e os custos envolvidos no processo de aquisicdo estdo
intrinsecamente ligados. Encarece o valor para que a pessoa fisica importe, para que as
associacdes e as empresas adquiram o insumo farmacéutico — ndo € permitida a importacdo da
planta ou partes dela —, resultando em um produto final caro, mesmos aqueles que ja sdo
comprados em sua forma acabada. Devemos, ainda, considerar a despesa de pessoal
qualificado (farmacéuticos, quimicos, bidlogos, etc.) para o manuseio, processamento e
disponibilizagdo dos produtos, bem como a estrutura fisica, principalmente em associagoes,
que ndo dispdem de recursos suficientes, mas fornecem produtos de qualidade e barateados.
As decisdes judiciais, em regra, se referem ao fornecimento ou custeamento do tratamento
pelo Estado ou a autorizagdo do cultivo, através da concessao de habeas corpus. A tendéncia,
infelizmente, ¢ que o volume de processos aumente, enquanto ndo houver a devida

regulamentacao.

Para realizar a importagdo individual3, o paciente munido de prescrigdo médica realiza
cadastro no site da Anvisa, aguarda andlise do pedido e autorizacdo do produto, para uso
proprio e de tratamento de saude, e a liberagado e fiscalizagao ocorre no aeroporto pela propria
Agéncia. Essa autorizagdo admite a intermediacdo por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da saude, operadora de plano de saude, pelo responsavel legal do

paciente previamente cadastrado ou procurador legalmente constituido. A prescrigdo terd

3 Os critérios e procedimentos estdo regulamentados pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
335/2020.
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validade de 6 (seis) meses e o cadastro sera valido por 2 (dois) anos, podendo ser renovado
mediante apresentagio de nova prescricio. E uma alternativa a compra dos produtos
disponiveis no mercado nacional, que muitas vezes ndo atendem a necessidade medicinal do
paciente, apesar de burocratica, pois sofre com atrasos, devido ao aumento na procura* e
entrada dos produtos. A maior desvantagem, sem duvida, € o custo de aquisi¢ao, que, por mais
barato que pudesse ser, teria o prego final encarecido pela quantidade necessaria aliada aos

gastos com taxas aduaneiras, consultas e prescricdes médicas.

As associagOes sao, indubitavelmente, a alternativa mais democratica de acesso aos
produtos a base da planta, pois os fornecem a precos bastante acessiveis aqueles que nao
podem importar nem comprar os disponiveis no mercado nacional. A maior dificuldade
enfrentada por essas instituigdes ¢ a proibi¢ao do cultivo, pois a grande maioria ndo possui a
autorizagdo, incorrendo em desobediéncia civil para que possam plantar e distribuir os

produtos internamente aos associados.

No ano de 2017, a Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE),
localizada em Jodo Pessoa (PB), tornou-se a primeira instituicdo no pais autorizada a cultivar
derivados da Cannabis para o tratamento de doengas de seus associados. Em sua decisao, nos
autos do processo n® 0800333-82.2017.4.05.8200, a juiza Wanessa Figueiredo dos Santos Lima,
da 2* Vara Federal da Paraiba, esclareceu que o cultivo e manipulacdo da planta ¢ permitido
para uso medicinal e cientifico, de modo a concretizar o direito a satide e que os riscos
assumidos pelos médicos, produtores e pacientes sdo insignificantes diante das doencas e
consequéncias aos quais sdo acometidos os seus portadores. Os efeitos da decisdo limitou o
cultivo e a manipulacdo da Cannabis a finalidade exclusivamente terapéutica de seus
associados, podendo admitir novos membros e a eles prestar idéntico servigo. Apesar da
decisdo e seu ineditismo, a associagdo tem enfrentado batalhas judiciais para manter-se em

funcionamento e atender a seus filiados.>

A Associagdo de Apoio a Pesquisa e a Pacientes de Cannabis Medicinal (APEPI)

surgiu em 2014, no Rio de Janeiro, por um grupo de maes de criangas e jovens com epilepsia

4  Desde 2015, houve um aumento de aproximadamente 700% nas solicitagcdes de importagdes, principalmente
a partir de 2018. Durante os primeiros seis meses de 2019, a média mensal foi de 500 pedidos, o que confi-
gura um aumento de 70% bem relacdo ao ano de 2018, que era de 300 pedidos por més (ANVISA, 2022).

5 Em 25/02/2021, o desembargador federal Cid Marconi determinou, a pedido da ANVISA, o efeito suspensi-
vo da liminar que declarou 8 ABRACE o direito de cultivar e manipular Cannabis para fins exclusivamente
medicinais. Entretanto, ap6s vistoria do desembargador nas unidades da Associacdo, a fim de entender me-
lhor o modo de cultivo da matéria-prima, de produc¢do do extrato medicinal de Cannabis e do funcionamento
da ABRACE, estabeleceu que as atividades da Associacdo poderiam ser retomadas pelo prazo de quatro me-
ses, para que possa se adequar as regras da ANVISA (TRFS5, 2021).



10

refrataria aos tratamentos convencionais. Em 2016, a coordenadora da associacdo obteve o
primeiro habeas corpus preventivo (processo n° 0394094-97.2016.8.19.0001) proibindo a
acdo da policia em sua residéncia. A juiza Lidia Maria Sodré de Moraes, do Juizado Especial
Criminal do Rio de Janeiro, concedeu o salvo-conduto em favor de Margarete, “a fim de que
as autoridades encarregadas, Policia Civil e/ou Policia Militar, sejam impedidas de proceder a
prisdo em flagrante dos pacientes pela produgdo artesanal Cannabis sativa para fins
medicinais, bem como fique impedidas de apreenderem os vegetais mencionados.[..]”,
conforme consta em trecho extraido da decisdo judicial. Em 2020, a associag@o tornou-se a
segunda no pais a conseguir a autorizagdo judicial para cultivar Cannabis para fins

medicinais.

Em fevereiro de 2021, o Tribunal de Justica de Sao Paulo concedeu o primeiro habeas
corpus coletivo no pais para a Associacdo de Cannabis e Saude (CULTIVE) cultivar plantas
do género Cannabis para fins terapéuticos. A inédita decisdo, por ser a primeira da esfera
criminal, garante que os associados ndo sejam presos pela realiza¢do do cultivo, producdo de
medicamento ou de terem suas plantas e equipamentos apreendidos pelas Policias Civil e
Militar. A associagdo foi criada em 2013 pelos paulistanos Cida e Fabio Carvalho, ao
descobrirem os efeitos benéficos da Cannabis medicinal em relacdo a Sindrome de Dravet

enfrentada por sua filha.

Desde 2017, o Brasil possui apenas um unico medicamento aprovado pela Anvisa,
contendo como principios ativos o THC e o CBD. Trata-se do Mevatyl, medicamento
enquadrado na categoria Especifico, em solucdo spray oral, indicado para tratamento
sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose multipla (EM). O
medicamento estd aprovado em mais de 28 paises, como o Reino Unido, Estados Unidos e
Canada, e ¢ conhecido mundialmente como Sativex®.0 medicamento esta disponivel nas
farmacias, mas a grande dificuldade de acesso € o seu preco, que varia de R$ 2.364,09 a R$
3.511,03% e um dos principais motivos é a necessidade de importagdo do medicamento
fabricado no Reino Unido, o que evidencia a necessidade de regulamentacdo do cultivo, pois
as opcoes de importacdao individual e compra do Mevatyl ndo estdo ao alcance do poder

aquisitivo do brasileiro.

Nao h4d nenhum medicamento de fabricagdo nacional com registro aprovado pela
Anvisa. Em verdade, ndo consta nem mesmo requerimento protocolado para a obtengdao do

registro, conforme se pode constatar na secdo de consultas do site da ANVISA. Em vista

6 Valores atualizados conforme lista de pregos de medicamentos regulados do dia 04/03/2022 pela Camara de
Regulaciao do Mercado de Medicamentos (CMED) da Anvisa.
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disso, a Agéncia regulamentou, a partir da recente RDC 327/2019, a comercializagdo e
dispensacao dos produtos de Cannabis em categoria propria, ndo se encaixando em nenhuma
daquelas ja existentes na legislagdo. Desse modo, as empresas que possuem o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo ou as importadoras que cumprem com as Boas Praticas de
Distribui¢do e Armazenamento poderdo solicitar uma autorizagdo sanitdria para importar,
fabricar e comercializar os produtos de Cannabis (Art. 22). A empresa devera importar o
insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel ou produto
industrializado, sendo proibido, portanto, a importagdo da planta de ou partes dela, assim
como o cultivo (Art. 18, paragrafo unico).

Essa autorizacdo se aplica aos produtos — que sao industrializados, destinados a
finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou
fitofarmacos da planta — e ndo aos medicamentos — cujo registro deve seguir legislacdo
especifica e sua comprovacdo de seguranca e eficacia ¢ atestada juntamente a Anvisa,
ratificando que ha elementos suficientes para tal declaracdo. A responsabilidade sobre a
seguranga e eficacia desses produtos ¢ compartilhada entre prescritor, laboratério e paciente,
através de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do paciente, munido das
informacdes dos riscos a satde, de que o produto ndo ¢ medicamento, de seus efeitos adversos
e dos cuidados na utilizagdo (Art. 50, § 1°, 2° e 3°).

Trata-se, contudo, de norma transitoria, devendo ser revista em até 03 (trés) anos apds
sua publicagdo, que ocorreu em 11/12/2019. Os produtos ndo poderdo possuir percentual
maior que 0,2% de THC, cuja prescrigdo deve ser acompanhada da Notificacdo de Receita
“B”, devendo conter, predominantemente, CBD em sua composi¢ao. Admite-se teor de THC
superior a 0,2%, sendo a prescri¢do acompanhada da Notificacdo de Receita “A”, apenas em
casos de pacientes sem outras alternativas terapéuticas e em situacdes clinicas irreversiveis ou

terminais (Art. 4°, paragrafo tnico).

Nao ¢ permitida a fabricag¢do, importagdo e comercializagdo de cosméticos, produtos
fumigenos, produtos para a satide ou alimentos a base de Cannabis spp. e seus derivados, bem
como sob a forma de droga vegetal, ou em sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, em
formato “amostra gratis”, a utilizacdo que nao seja pela via oral ou nasal, sendo vedada a
manipulacdo de formulas magistrais, podendo apenas dispensar os produtos as farmacias sem
manipulagdo ou drogarias, a ser exercida exclusivamente por profissional farmacéutico,
mediante apresentacdo de prescricdo médica (Art. 10, caput, §5°, §6° art. 14 e art.15). O
prazo da autorizagdo sanitdria tera validade de 05 (cinco) anos, ao contrario dos

medicamentos, que possuem prazo de 10 (dez) anos e estdo sujeitos a renovagao.
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Considerando que o prazo ¢ improrrogavel, a empresa responsavel pelo produto podera,
dentro do prazo de vigéncia da autorizacdo, solicitar a sua regularizacdo somente através da

via de registro como medicamento. (Art. 8°, caput e §2°).

Nao poderdo adotar nomes comerciais, tipicos de medicamentos, devendo realizar a
designagao pelo nome do derivado vegetal ou fitofarmaco, acompanhado do nome da empresa
(Art. 9°). O artigo 32, que regulamenta as proibi¢des nos rotulos, embalagens e folhetos
informativos dos produtos, impde que ndao poderdo apresentar os termos “medicamento,
remédio, fitoterapico, suplemento, natural”, ou afins, a indicacdo quanto a destinagdao do uso,
qualquer marca de institui¢ao nao permitida, rétulos com layout semelhante a medicamento,
entre outros, sendo permitido apenas figuras anatomicas, a fim de orienta¢do quanto a correta
utilizagdo. O artigo 36 e incisos, por seu turno, nos diz quais as informagdes obrigatorias que
deverdo constar: na embalagem deve aparecer, em negrito, a frase “Este produto nao possui
eficacia e seguranca avaliada pela Anvisa”; no folheto informativo, em negrito, as seguintes
adverténcias: “Este produto ndo possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua
eficacia e seguranca”, “H4 incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos
de Cannabis como terapia médica”, e, ainda, “O uso do produto de Cannabis ¢ admitido
quando ha uma condigdo clinica definida em que outras opgdes de tratamentos estiverem

esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser eficaz”, entre outros.

Até fevereiro deste ano, a Anvisa ja concedeu a autorizagdo sanitaria de 14 (quatorze)
produtos medicinais a base de Cannabis, sendo cinco deles a base de extratos da planta e nove

do canabidiol, conforme Resolugao 527, de 17 de fevereiro de 2022.

Aqueles que nao podem importar nem adquirir os produtos disponiveis no mercado ou
através de associagdes, estdo aderindo ao processo de judicializagdo, cada vez mais em alta, o
que leva também ao aumento da despesa do Estado. Em 2021, a propria Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), do Ministério da Saude, avaliou a
proposta de incorporacdo do CBD ao sistema publico para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria, cujo custo seria de R$ 80 milhdes anuais, posicionando-
se ndo favordvel a incorporacdo, alegando, além do custo econdmico, “incertezas quanto a
eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta”,
conforme consta em seu Relatério de Recomendagdo n°® 621.

Em 2014, a 3* Vara Federal do Distrito Federal concedeu, em inédita decisdo no pais,
no processo n° 24632-22.2014.4.01.3400, o direito a paciente A. B. F., de 05 anos de idade,

que chegava a apresentar cerca de 30 a 80 crises convulsivas semanais, o direito de importar
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CBD para tratamento de epilepsia, tornando-a a primeira brasileira a conseguir a liberacao
judicial no pais. Seus pais realizavam a importagdo de forma ilegal, pois a substancia ainda
ndo era permitida pela Anvisa. Conforme visto, em 2015 a Agéncia passou a autorizar a
importacdo individual.

Em 2021, O STF, no RE 1.165.959, considerou que ¢ dever do Estado fornecer
medicamento, ainda que ndo possua registro na Anvisa, contanto que tenha sua importacao
autorizada. Os requisitos objetivos sdo a comprovacgdo de incapacidade econdmica, tratamento
médico indispensavel e impossibilidade de substituicio do medicamento por outro similar. A
decisdo ¢ um grande avanco nos tratamentos com CBD, pois o Poder Publico ndo podera, por
exemplo, alegar exclusivamente que somente o Mevatyl possui registro e, consequentemente,

que apenas este poderia ser fornecido.

4. REGISTRO DE MEDICAMENTOS A BASE DE CANNABIS

Diferentemente dos produtos medicinais a base de Cannabis, que possuem em sua
composi¢do um conjunto de substincias extraidas da planta e cuja autorizac¢do sanitaria ocorre
de acordo com a RDC 327/2019, os medicamentos passam por um processo bastante rigoroso
de registro e possuem sua seguranca e eficacia aprovados pela Anvisa. Esses critérios sao de
relevada importancia na analise. Os debates mais recentes sobre a regulamentacao de qualquer
substancia sempre se voltam a comprovagao desses dois requisitos, na medida em que a
(des)aprovagdo do pedido considera que, se ndo atendidas as condi¢des e exigéncias, sua
concessao serd negada. De acordo com a RDC 336/20, o prazo de resposta ao requerimento ¢

de 365 dias.

Conforme a Lei 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitdrio da comercializagdo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, medicamento ¢ o “produto
farmaceéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnostico” (art. 4°, I1) e a droga como sendo “a substancia ou matéria-prima
que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria” (art.4°, I). Posteriormente, a Lei n°
6.360/76 incluiu nesses produtos os de higiene, estética, cosméticos, perfumes, entre outros. O

prazo de renovacgao do registro ndo podera ser superior a 10 (dez) anos.

A portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, ¢ o dispositivo normativo responsavel por
regulamentar todas as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial no Brasil.
Compete a Anvisa atualizar periodicamente o Anexo | deste documento, que contém todas as

listas de substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras € outras sob controle especial.



14

Em 2016, a Anvisa passou a autorizar a prescricdo de medicamentos e produtos a base
de THC e CBD — substancia esta que ja havia sido permitida em janeiro de 2015, através da
RDC n° 03, que o retirou da Lista de Substancias de Uso Proscrito (Lista F) e o incluiu na
Lista de Outras Substancias sujeitas a Controle Especial (Lista C1) —, facilitando, desse modo,
sua comercializagdo. Passou-se a permitir a prescrigdo de medicamentos, desde que
registrados na Agéncia, que contenham a planta Cannabis, incluindo o THC, bem como a
importacdo de produtos contendo as duas substincias, para fins de tratamento de satde

individual.

As etapas de estudo de um medicamento se dividem em pré-clinica e clinica. A
primeira consiste na fase de pesquisas para desenvolvimento e producdo dos medicamentos
antes de serem administrados aos seres humanos, cujo objetivo ¢ testar a eficacia, seguranca e
toxicidade da substancia. Pode durar semanas ou meses. Somente apoOs essa fase, as pesquisas

administradas em humanos poderao ser realizadas.

Conforme Resolucdo n° 251, do Conselho Nacional de Saude (CNS), a etapa clinica se
divide em quatro fases. Na primeira, sdo realizados os estudos iniciais em seres humanos,
geralmente pessoas voluntarias, sadias € em pequenos grupos e procura demonstrar a
seguranga e o perfil farmacocinético, bem como a avaliagdo e gestdo do risco clinicos
relativos a dosagem, modo de agdo, poténcia e administragdo de substancias; na segunda, sdo
realizados estudos em numero limitado de pacientes afetados pela doenga para o qual o
medicamento serd produzido; na terceira, os estudos sdo efetuados em grande ntimero de
pacientes, buscando determinar o risco/beneficio a curto e longo prazo das formulagdes do
principio ativo e valor terapéutico relativo, explorando-se os efeitos adversos; na tltima, apds
o registro concedido pela Anvisa, o0 medicamento ja pode ser comercializado, e consiste em
estudos de vigilancia para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagdes
adversas e/ou confirmacao da frequéncia de surgimento j& conhecidas, além de estratégias de
tratamento. Os produtos a base de Cannabis ndo precisam passar pela fase clinica e obtém
uma autorizacdo sanitaria, andloga ao registro de medicamento, para sua fabricagdo e
comercializacao, devendo, contudo, solicita-lo apds o prazo de validade improrrogavel de 05

(cinco) anos.

O processo de desenvolvimento de um medicamento, desde a pesquisa em laboratorio
a sua disponibilizacdo no mercado, pode durar anos e seu custo ¢ elevado. As pesquisas
cientificas no pais carecem de parcerias ¢ investimentos, ¢ o acesso dificultado a planta,

devido a proibi¢ao do cultivo, o medo dos pesquisadores em incorrerem em crime € a demora
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em uma legislacdo prejudicam as fases pré-clinicas e clinicas de estudo, diminuindo as
pesquisas cientificas. A Anvisa, por sua vez, se limita a afirmar que nao ha dados suficientes
para a comprovacdo da seguranga, eficdcia e qualidade dos produtos da Cannabis, exce¢do

feita em 2017 ao medicamento Mevatyl.”

S. DA NECESSIDADE DE MUDANCA DO MODELO PROIBICIONISTA

Considerando que a repressdo das drogas — ou a chamada Guerra as Drogas — ¢ um
fendmeno contemporaneo, cujo objetivo oficial declarado ¢ a redug¢do ou eliminagdo do
comércio ilegal de drogas, poderiamos afirmar que adquiriu, no Brasil e no mundo, contornos
de Direito Penal do Inimigo. O Estado, na defesa de seus interesses e do povo, tem agido no
sentido de proibir, restringir ou autorizar o uso e comércio de drogas, a depender da politica
criminal adotada. Quando o Estado opta pela liberalidade ao uso e comercializagdo de drogas,
sua intengdo ¢ acabar com o trafico de drogas, ainda que seja fomentado o seu uso. Quando
decide restringir essa ampla liberdade, fala-se em controle, ficando a cargo do usudrio a
escolha de tornar-se um usuario. Nesse caso, as demandas publicas sdo mais claras que no
modelo liberacionista, que sdo inexistentes. Fala-se aqui em politica de reducdo de danos. No
modelo proibicionista, o uso e comércio sdao completamente proibidos, sendo severamente
punidos o usudrio ou comerciante.

No Brasil, é possivel encontrar os trés modelos de prevencdo, combate e
regulamentacdo as drogas. Todavia, ndo ¢ exagero afirmarmos que predomina o modelo
proibicionista. As politicas publicas que enfrentam o fenomeno das drogas sdo bastante
reducionistas, cujas crengas estdo amparadas na repressao penal e no poder punitivo Estatal. O
combate se dad principalmente aquelas drogas consideradas ilicitas, mais comumente

utilizadas, tais como a maconha e a cocaina.

O modelo de Guerra as Drogas ¢ oficialmente implementado, no Brasil, em 1976 com
a Lei 6.368. Em seu artigo 12, definia uma pena de reclusdo de 3 (trés) a 15 (quinze) anos e
multa, bem como, em seu art. 16, definia o usudrio de drogas como aquele que adquire,
guarda ou traz consigo, para uso proprio, substincia entorpecente ou que cause dependéncia,
cuja pena era de detencdo de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos e multa. Essa lei vigeu até 2006,

com a edi¢cdo da Lei de Drogas n° 11.343. A atual legislagdo promoveu uma revisdo normativa

7 Conforme Nota Técnica n° 01/2017/GMESP/GGMED/ANVISA, o requerimento para o registro do medica-
mento foi apresentado pela empresa Beaufour Ipsen Farmac€utica Ltda. em 28/11/2014. A eficacia clinica
para o tratamento da espasticidade associada a Esclerose Multipla teve seus estudos clinicos controlados
com prazo de duracdo de até 19 semanas em mais de 1500 pacientes, contendo um total de 11 (onze) estudos
clinicos de fase I, 02 (dois) estudos de fase II e 04 (quatro) estudos de fase III, conforme Relatorio de Segu-
ranca e Eficacia, comprovando-se assim a seguranga e eficacia do medicamento pela Geréncia de Seguranga
e Eficacia (GESEF) e pela Camara Técnica de Medicamentos (CATEME) da Anvisa.
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e instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas (SISNAD). A nova proposta
de criminalizacdo ¢ voltada, entretanto, ao trafico, com aumento e severidade das penas,
definicdo de crimes afins e aumento de restrigdes materiais e processuais. As consequéncias
da nova politica criminal sdo sentidas no aumento da repressdo punitiva Estatal e do

encarceramento.

De acordo com a doutrina, nos crimes de traficos de droga, o bem juridico tutelado ¢ a
saude publica, considerando que ndo apenas o usuario estd colocando sua vida em risco, mas
sim toda a sociedade. Para Paulo Queiroz, entretanto, a tese ¢ infundada:

Primeiro, porque a proibigdo indiscriminada acaba por
inviabilizar a realizacdo de um controle oficial minimo sobre a
qualidade da droga inevitavelmente produzida e consumida,
inclusive porque os 6rgaos publicos pouco ou nada podem fazer
a esse respeito, em razdo da clandestinidade; segundo, porque
os consumidores ndo t€m, em geral, um minimo de informagao
sobre os efeitos nocivos das substincias psicoativas; terceiro,
porque o sistema de saude (hospitais, médicos, etc.) ndo estd
minimamente aparelhado para atender aos usuarios e
dependentes; quarto, porque o proprio usuario ¢ ainda tratado
como delinquente, e, pois, como alguém que, mais do que
tratamento, precisa de castigo (QUEIROZ; LOPES, 2018,
p.15).

A Politica Nacional sobre Drogas (PNAD) foi instituida em 05 de junho de 2019,
através da Lei n° 13.840, e regulamentada pelo Decreto n° 9.761/19, com o objetivo de
instaurar programas, acoes e atividades na preven¢ao do uso de drogas, bem como alternativas
de insercao social e econdomica do usudrio ou dependente de drogas. De acordo com o Anexo
do Decreto, o uso de drogas na atualidade ¢ uma preocupacdo mundial, considerando o
crescimento de 60% no numero de mortes entre 2000 e 2015, conforme dados do Relatorio
Mundial sobre Drogas de 2018, sendo a maconha a substancia ilicita de maior consumo no
pais. Dentre as drogas licitas, em nivel mundial, o tabaco ¢ um dos maiores determinantes no
desenvolvimento de doengas. A preocupacdo com o uso da maconha, segundo o Anexo,
especialmente no publico adolescente, se deve “em decorréncia das consequéncias nocivas do
seu uso cronico, tais como maiores dificuldades de concentragdo, aprendizagem e memoria,
sintomas de depressao e ansiedade, diminui¢do da motivagdo, sintomas psicoticos,
esquizofrenia, entre outros prejuizos.” (2019, ndo p.). Considerando os pressupostos da
PNAD, o documento é enfatico ao afirmar que “o plantio, o cultivo, a importacdo ¢ a

exportacdo, nao autorizados pela Unido, de plantas de drogas ilicitas, tais como a Cannabis,

ndo serao admitidos no territorio nacional (2.4)” e possui como diretrizes “coibir o plantio e
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cultivo, ndo autorizado pela Unido, de plantas de drogas ilicitas, tais como as do género

Cannabis”(6.2.10).

Segundo a Lei 11.343/06, as drogas sdo as substancias ou produtos capazes de causar
dependéncia, as especificadas em lei ou constantes em listas oficiais pelo Poder Executivo da
Unido (art. 1°, paradgrafo unico), e ficam proibidas em todo o territério nacional, excetuando-
se sua utilizagdo exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, mediante autoriza¢dao da
Unido (art. 2°). A regra € a proibicdo, inclusive do plantio, da cultura, colheita e a exploragdo
de vegetais e substratos. O porte de drogas para consumo pessoal € o crime de trafico estdo
previstos nos arts. 28% e 33%, respectivamente. Quem consome drogas para uso pessoal nao
estd sujeito a pena privativa de liberdade, somente a penas restritivas de direitos, de modo
isolado ou cumulativo. O crime de trafico de drogas consiste na pratica, ainda que gratuita, de
qualquer uma das 18 (dezoito) condutas ali descritas. Trata-se de tipo penal misto alternativo
ou de conteudo variado, ou seja, se 0 agente, na mesma situagdo fatica, houver realizado mais
de uma conduta tipica (e.g., produzir, transportar e vender), havera a ocorréncia de apenas um
crime.

Aquele que induz, instiga ou auxilia alguém ao uso indevido de droga estd sujeito a
pena de detengao de 1 (um) a 3 (trés) anos (Art. 33, §2°), bem como quem oferece droga,
ainda que de modo eventual e sem objetivo de lucro, a pessoa de seu relacionamento, para
juntos consumirem, estd sujeito & pena de detengdo de 6 (seis) meses a 1 (um) ano (Art.33,
§3°). Outras duas modalidades de trafico de drogas, sendo a ele equiparadas, consistem em
condutas relativas aos maquinarios, aparelhos, instrumentos ou quaisquer objetos destinados a
fabricacdo, preparagdo, producdo ou transformag¢do de drogas (crime de petrechos) — reclusao
de 3 (trés) a 10 (dez) anos — (Art. 34), assim como ao financiamento ou custeio a pratica do

trafico ilicito — pena de reclusao de 8 (oito) a 20 (vinte) anos (Art. 36).

Nao hé na legislagdo a delimitacdo de quantidade minima ou maxima de porte de

droga para que se configure o crime de consumo pessoal ou de trafico de drogas. O §2° do art.

8 Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em deposito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal,
drogas sem autorizacdo ou em desacordo com determinacgdo legal ou regulamentar serd submetido as seguin-
tes penas:

I — adverténcia sobre os efeitos das drogas;
IT — prestacgdo de servigos & comunidade;
IIT — medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo.

9 Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecer, ter
em deposito, transportar, trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer dro -
gas, ainda que gratuitamente, sem autorizacdo ou em desacordo com determinacdo legal ou regulamentar:
Pena — reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil e quinhentos)
dias-multa.
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28 dispde que serd o juiz quem determinard, no caso concreto, a que finalidade a droga
apreendida se destinava, bem como na fixagdo da pena sera considerada a natureza ¢ a
quantidade da substancia ou do produto, a personalidade e a conduta social do agente. Nao ¢
apenas a quantidade de droga apreendida, portanto, que determinara se se trata de consumo ou
de trafico. A realidade social tem nos mostrado que ndo tem sido unicamente a lei, de modo
objetivo, a responsavel por determinar se a droga se destinava a uso pessoal. Trata-se, antes,
de uma andlise subjetiva pautada em circunstancias pessoais e sociais definidas pela
autoridade responsavel pelo processo de criminalizagdo secundaria, ou seja, fala-se em um
“subjetivismo decisionista”, na medida em que, na pratica, quem tem definido a distingao
entre o dolo de consumo e o de trafico ¢ o proprio juiz e o depoimento de policiais, cuja

declaragdo possui presuncdo de veracidade, até prova em contrario.

Desde 2015, tramita na Camara dos Deputados o Projeto de Lei (PL) n°® 399 que
propoe a alteragdao do art. 2° da Lei de Drogas para que seja possivel a comercializagdo de
medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa. O
texto-base foi aprovado apenas em 2021 por uma comissdo especial e aguarda deliberagdo de
recurso pela Mesa Diretora da Casa. A proposta permite que pessoas juridicas, farmacias e
associacdes autorizadas possam cultivar quantidades pré-contratadas da substancia para fins
exclusivamente medicinal, consideradas como psicoativas se contiver quantidade superior a
1% de THC. As exigéncias de cultivo sdo bastante rigidas, devendo as areas de plantio conter
muros acima de 2 m de altura, cerca elétrica, alarme de seguranga e videomonitoramento em

periodo integral, bem como rigorosa fiscalizacao dos 6rgaos competentes.

Ainda que o projeto ndo proponha uma mudanga radical na legislacdo e seu texto seja
cauteloso, a resisténcia dos parlamentares tem sido alta. Os maiores obstaculos para uma
mudanca de paradigma consistem na i) proibi¢do do seu cultivo, em territdrio nacional,
baseado em um modelo repressivo, e ii) na visdo equivocada dos agentes politicos de que a
permissado seria uma aprovacao indireta de seu uso recreativo.

Para adentrarmos nessas questdes, faz-se necessario um estudo preliminar de outro
assunto de extrema importancia: o poder punitivo do Estado. Mais especificamente: quais
condutas o Estado pode proibir, punir ¢ de que forma? Para tanto, utilizaremo-nos das
contribui¢des de Claus Roxin, Luigi Ferrajoli e Eugenio Ratl Zaffaroni. No que se refere a
ROXIN, deteremo-nos ao carater subsidiario do Direito Penal e a tutela dos bens juridicos;
FERRAJOLI nos apresenta a necessidade da separacao entre o Direito (legitimagado interna) e

a moral (legitimacdo externa); e, por fim, ZAFFARONI, naquilo que diz respeito aos
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empresdrios morais € ao critério seletivo da criminalizacdo secunddria conforme o
estereotipo.

Segundo ROXIN, a finalidade do Direito Penal em garantir uma sociedade livre e
pacifica deve partir de um pressuposto limitador da pena, a qual s6 “pode ser cominada
quando for impossivel obter esse fim através de outras medidas menos gravosas” (ROXIN,
2008, p.33), pois seria desnecessario o Direito penal quando “se pode garantir a seguranca e a
paz juridica através do direito civil, de uma proibi¢ao de direito administrativo ou de medidas
preventivas extrajuridicas”(ROXIN, 2008, p.33). Ou seja, a intervengao do Direito Penal deve
ser minima, uma vez que consiste na ultima ratio, i.e., apenas quando nao haja outra maneira
de tutelar os bens juridicos lesionados ou ameacados de lesdo, deve-se recorrer a sua atuacao.

Apesar da aparente obviedade e conhecimento no mundo juridico-penal do principio
da subsidiariedade, a criminalizagdo primaria promovida por nossos legisladores nao tem ido
ao encontro do real propdsito do Direito Penal. E isso se comprova em nossa atual politica de
drogas e na descri¢ao da finalidade da lei, que, para o autor, ndo basta para fundamentar um
bem juridico que legitime um tipo. A questdo decisiva, para ROXIN, ¢ que o fundamento ndo
pode ser confundido com o seu fim legal, mas sim com um dano social inevitavel (ROXIN,
2008, p.36-37). Por outro lado, a imoralidade e a reprovabilidade ética também nao podem
servir de fundamento para legitimar uma proibi¢gdo penal, bem como a violagdo da propria
dignidade humana. Neste Gltimo caso, o autor se refere ao fato de que o Direito penal deve se
preocupar apenas com lesdes a bens juridicos alheios (ROXIN, 2008, p.37-40).

Para o legislador, o bem juridico tutelado no combate as drogas ¢ a satde publica. Na
visdo do autor, tipos penais ndo podem ser criados com base em bens juridicos que ndo sejam
concretos, de modo que:

Como o ‘publico’ ndo possui um corpo real, ndo ¢ possivel que algo como a
‘satide publica’, no sentido estrito da palavra, exista. Ndo se pode, porém,
fundamentar uma proibi¢do penal de um bem juridico ficticio. Na verdade,
sO se pode estar falando da saude de varios individuos membros do povo.
Estes s6 podem, entretanto, ser protegidos respeitando o principio de que
autocolocacdes em perigo sdo impuniveis, como ja foi exposto. Nao ¢
possivel, assim, deduzir da prote¢do da ‘saude publica’ um fundamento
adicional de puni¢ao. (ROXIN, 2008, p.50-51).

No caso da regulamentacdio da Cannabis medicinal, o argumento ¢ ainda mais
contraditorio, uma vez que ndo ha lesdo a qualquer bem juridico alheio. O tnico dano
concreto € a violagdo do direito a vida e, consequentemente, a saude daquele que precisa de
uma alternativa terap€utica para o tratamento de uma doenca. Se nao ha lesdo a bem juridico
alheio e estudos cientificos comprovam, em diferentes graus, a eficicia da Cannabis

medicinal, por que o legislador insiste em ndo regulamentéa-la de modo efetivo?
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Analisando a relagdo entre criminalizacdo e moral, FERRAJOLI nos apresenta trés
teses axioldgicas na teoria da separacdo entre direito e moral, de modo a representarem a
finalidade da tutela e prevencdo do Direito Penal, bem como os limites de sua intervengdo. As
teses assumem diferentes acep¢des a medida que se aplicam ao delito, ao processo e a pena.
No primeiro caso, busca-se justificar a legislacdo, de modo que uma conduta nao pode ser
proibida com base exclusivamente na moral, sem ofensa concreta a bem juridico alheio, pois
o Estado estaria, nesse caso, envolvendo-se na vida moral dos cidadaos (FERRAJOLI, 2002,
p.178). No segundo caso, trata-se da aplicagdo de um julgamento que ndo verse sobre o
carater ou caracteristicas do acusado, mas apenas dos fatos a ele imputado, de maneira que
“um cidadao pode ser punido apenas por aquilo que fez, e ndo pelo que ¢” (FERRAJOLI,
2002, p. 179). Por fim, em relagdo a pena e sua execu¢do, a finalidade ndo deve ser a
transformag¢do moral do réu, pois “o cidaddo tem o dever de nao cometer fatos delituosos e o
direito de ser internamente ruim e de permanecer aquilo que ¢” (FERRAJOLI, 2002, p. 179),
ou seja, ndo deve possuir carater pedagdgico ou correicional.

De todo modo, conforme o autor, ndo ¢ possivel afirmar que uma conduta ¢ delito
apenas por sua descricdo formal, uma vez que toda proibi¢do penal é considerada delito,
sendo necessdria, em alguma medida, sem comprometer o principio da legalidade, a
legitimagdo externa, ou seja, os critérios valorativos ou uma ética da legislacdo. Ao responder
a pergunta “quando proibir’, FERRAJOLI prescreve-nos a formula prohibendum quia
peccatum, i.e., pune-se porque ¢ pecado, que admite duas interpretacdes: i) deve ser proibida
se for pecado, enquanto uma condi¢dao suficiente ou ii) so se for pecado, enquanto uma
condi¢do necessaria. Na primeira definicdo, o direito se subordina a moral; na segunda, as
proibigdes se dirigem apenas as condutas imorais ou reprovaveis. Conclui dizendo, contudo,
que ndo basta ser reprovavel uma conduta para que tenha que ser proibida, pois isso exigiria
uma justificagdo externa (FERRAJOLI, 2002, p.368).

Por fim, diante da impossibilidade de um direito penal absolutamente justo e valido, o
autor nos traz a ideia de uma ética normativa e outra descritiva da legislacdo: “a primeira
prescreve, desde o exterior, os valores que queremos que informem o ordenamento; a segunda
reconhece, a partir do interior, os valores que este incorpora e/ou satisfaz positivamente.”
(FERRAIJOLI, 2002, p.370). A teoria da separagdo entre e direito e moral nos ajuda a entender
porque certas condutas sdo proibidas, enquanto outras ndo. Para entendermos, contudo, como
as leis morais sdo incorporadas ao direito positivo, precisaremos compreender o processo de
seletividade das agéncias do sistema penal e o processo de criminalizacdo, com base nas

contribui¢des da obra de ZAFFARONI.
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Para o autor, o termo agéncias!? engloba de forma ampla todos os entes gestores da
criminalizagdo e compdem a estrutura do chamado sistema penal (ZAFFARONI et. al., 2003,
p. 43). As suas relacdes internas e externas ndo devem ser compreendidas de modo
coordenado, pois agem conforme seus proprios interesses, poder e, até mesmo, em
concorréncia entre si, como se observa de forma mais acentuada nas agéncias politicas e nas
de comunicagao social (ZAFFARONI et. al., 2003, p.61).

Essa criminalizagdo se desenvolve em duas etapas: primaria e secundéria. Aquela
ocorre quando os agentes politicos, através de uma lei, incriminam determinada conduta,
permitindo a imposicdo de uma pena. Este ato declaratorio deve ser cumprido por agéncias
diferentes das primeiras e consiste no processo de criminalizagdao secundaria. A etapa primaria
recai sobre comportamentos, enquanto a secundaria, sobre determinadas pessoas.
(ZAFFARONI et. al., 2003, p. 43). Diante das intimeras condutas realizadas em uma
sociedade, o legislador acaba desenvolvendo um extenso programa de criminaliza¢do e as
agéncias de criminalizacdo secundaria, diante de sua reduzida capacidade operacional,
segundo o autor, devem optar entre a inatividade ou pela selecdo. A primeira escolha levaria
ao seu desaparecimento, o que desemboca na alternativa da seletividade, levada a cabo,
principalmente, pelas agéncias policiais (ZAFFARONI et. al., 2003, p. 44-45).

A questdo principal ndo reside na selecdo em si, mas no critério que orienta esse
processo e naqueles que condicionam a atuagdo desses agentes, em especial os empresarios
morais, que participam das duas fases do processo de criminalizagdo, pois “sem um
empresario moral, as agéncias politicas ndo sancionam uma nova lei nem tampouco as
agéncias secundarias selecionam pessoas que antes ndo selecionavam” (ZAFFARONI et. al.,
2003, p. 45). Esse empresario moral pode ser, conforme o autor, um politico, um comunicador
social, um grupo religioso, uma instituicdo, etc. A influéncia e orientagdo seletiva da
criminalizagao imposta por esses agentes ¢ bastante significativa, a ponto de comportamentos
toleraveis passarem a serem reprovaveis, e vice-versa.

A criminalizagdo conforme ao estereotipo, por comportamento grotesco (“obras

toscas”) e devido a falta de cobertura sdo, segundo o autor, as formas de seletividade do poder

10 “Na analise de cada sistema penal devem ser consideradas as seguintes agéncias: a) as politicas (parlamenta-
res, legislaturas, ministérios, poderes executivos, partidos politicos); b) as judiciais (que incluem juizes, mi-
nistério publico, serventuarios, auxiliares, advogados, defensoria publica, organizag¢des profissionais); ¢) as
policiais (que abarcam a policia de seguranca, judiciaria ou de investigagdo, alfandegaria, fiscal, de investi-
gagdo particular, de informes privados, de inteligéncia do estado e, em geral, toda agéncia publica ou privada
que cumpra fungdes de vigilancia); d) as penitenciarias (pessoal das prisdes ¢ da execucdo ou da vigilancia
punitiva em liberdade); e) as de comunicagdo social (radiofonia, televisdo, imprensa escrita); f) as de repro-
dugdo ideologica (universidades, academias, institutos de pesquisa juridica e criminologica; e g) as interna-
cionais (organismos especializados da ONU, da OEA, cooperagdo de paises centrais, fundagdes, candidatos
a bolsas de estudo e subsidios)”. (ZAFFARONI, 2003, p.60-61).
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punitivo. A sele¢do de acordo com o esteredtipo € a base desse processo, uma vez que
imprime uma ‘“imagem publica” ou o “figurino social” do delinquente, tornando-o mais
vulneravel ao processo de criminalizagdo, na medida em que se enquadre ao esteredtipo
criminal, permeado por questdes sociais, étnicas, de género, etc (ZAFFARONI et. al., 2003, p.
46).

Dada a associacao do usuario de maconha, principalmente para fins recreativos, a
figura do jovem “‘preguicoso”, “drogado”, “improdutivo”, etc., o seu uso estaria diretamente
vinculado a atividades ilicitas e imorais, atentando contra os valores de grandes institui¢des
sociais como a familia e a igreja. Tal imagem esta tdo enraizada, a ponto de um policial ser
absolvido pelo Conselho de Sentenga do Tribunal do Juri, em Londrina, no Parand, conforme
decisdo constante nos autos do processo n° 0038922-57.2017.8.16.0014, por legitima defesa —
excludente de ilicitude que se justifica quando ha necessidade de repelir injusta agressao,
desde que haja uso moderado dos meios necessarios — pela morte de um adolescente
desarmado que estava fumando maconha. Nota-se, aqui, um evidente caso de interacao
criminalizante entre a sociedade que condena moralmente e absolve juridicamente e os
empresarios morais que orientam o processo seletivo das agéncias policiais.

Voltemos a questao inicial: a necessidade e dificuldades de implantagdo de um modelo
regulatorio. O Estado, na ansia de um modelo proibicionista e incriminador, apenas favorece a
ilegalidade e a violéncia empregada para a consecugdo dos lucros desse mercado. A “guerra as
drogas” ¢ um argumento para uma real guerra contra as pessoas, assim como a “guerra ao
terror” empreendida pelos Estados Unidos apos o ataque as Torres Gémeas em 2001 apenas
aumentou a intolerancia a cultura dos arabes e muculmanos. Para ZAFFARONI:

A seletividade, a reprodugdo da violéncia, a criagdo de condi¢Ges para
maiores condutas lesivas, a corrup¢do institucionalizada, a
concentracdo de poder, a verticalizagdo social ¢ a destruicdo das
relacdes horizontais ou comunitarias ndo sdo caracteristicas
conjunturais, mas estruturais do exercicio de poder de todos os
sistemas penais. (ZAFFARONI, 2001, p.15)
Quando se fala em descriminalizacdo, a sociedade pressupde de imediato um cendrio
de permissdo total as drogas. Contudo, as propostas de politica criminal variam desde o
controle a liberdade. O modelo alternativo de controle ndo extingue a participagao do Direito
Penal, mas reduz seu poder repressivo, que devera ser aplicado enquanto ultima ratio, nos
casos em que realmente se fizer necessario. A equivocada visao de que a regulamentacao do
uso medicinal da Cannabis favorece seu uso recreativo, € por isso o cultivo deve ser proibido,

consiste em retorica que direciona a discussdo para o seu campo moral mais polémico. Alguns

dizem que a autorizacdo do plantio ¢ a mudanga legislativa mais radical, quando na verdade ¢é
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a mais necessaria. A regulacdo da Cannabis consiste exatamente nisto: delimitar as
convergéncias e divergéncias de seu uso, facilitar o acesso e disponibilidade aos pacientes e
ampliar os estudos cientificos e investimentos. Todas essas questdes perpassam a discussao de
seu cultivo. Proibi-lo € negar-se a colocar o assunto em pauta, o que, de fato, vem ocorrendo

ha muito tempo.

6. CONSIDERACOES FINAIS

As regulamentagdes da Anvisa, como vimos, ndo atendem de modo satisfatério as
necessidades dos pacientes, ¢ para que se adequassem a realidade econdmica daqueles que
fazem uso dos produtos medicinais, deveriam repensar a questdo que perpassa todas essas
normativas: a proibicdo do cultivo. De um lado, a Agéncia afirma que ndo pode exceder de
seu poder regulamentar e que ndo ha dados suficientes para comprovacdo de eficcia e
seguranca dos produtos, o que, como analisado, ndo se sustenta; de outro, os parlamentares
confundem, de forma propositada ou ndo, controle do cultivo e comércio para fins medicinais
com uso recreativo; e, enquanto isso, a judicializacdo de acesso aos produtos e custeamento
do tratamento continuam crescendo, bem como a impetragdo de habeas corpus para cultivo

doméstico.

As associagdes, que constituem a forma mais democratica de acesso a Cannabis
medicinal, também ndo possuem autorizagdo para o cultivo. Dentre as inumeras existentes no
pais, apenas duas estdo autorizadas judicialmente. Além da proibigdo, ¢ exercida uma rigorosa
fiscalizacdo sobre seus estabelecimentos e instrumentos de trabalho, no objetivo de apreensao
dos produtos e responsabilizacdo de seus administradores. Essas instituigdes, que deveriam
receber incentivos estatais e firmar parcerias para o cumprimento de seus objetivos, sdo alvos

de investigagdes reiteradas que visam a suspender suas atividades.

O uso da maconha em nosso pais esta fortemente ligado a questdes raciais, sociais €
tidas como imorais, refor¢cando a criminaliza¢do secundaria conforme o esteredtipo. Nao ha
interesse legislativo em regulamentar, de modo efetivo, através da autorizacdo do cultivo e
produgdo, o uso da Cannabis para uso medicinal, muito menos para fins recreativos. As
agéncias judiciais e policiais, no modelo atual, ndo encontram nenhuma dificuldade legal ou
operacional para criminalizar o usudrio como traficante. A resisténcia de nossos parlamentares
em alterar qualquer dispositivo criminalizante da Lei Antidrogas reside justamente em manter
este modelo, e a preocupacdo com que demonstram ser a regulamenta¢do do uso medicinal

um pretexto para a descriminalizacdo da maconha expressa claramente esse temor.
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