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    Apresentação




    O direito à saúde recebeu, pela primeira vez, tratamento constitucional no Brasil em 1988, fruto de grande participação popular. Ele foi inserido no título destinado à ordem social, cujo objetivo é garantir o bem-estar e a justiça social.




    Nessa perspectiva, a Carta Magna, no seu art. 6º, estabelece como direitos sociais fundamentais a educação, a saúde, o trabalho, o lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância.




    É notório que, dentre os direitos sociais, o direito à saúde foi tratado pelo constituinte com distinção, por estar intimamente atrelado à vida e à dignidade da pessoa humana.




    A carta constitucional adotou o conceito amplo de saúde ao incumbir o Estado do dever de elaborar políticas sociais e econômicas que permitam o acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para promoção, proteção e recuperação da saúde.




    A saúde suplementar no Brasil também conquistou seu espaço por meio da Constituição de 1988, assegurando ser ela de livre iniciativa e de caráter complementar.




    Desde então, o arcabouço normativo e jurisprudencial vem sendo construído e aperfeiçoado.




    O direito à saúde também engloba o direito médico, que envolve não apenas os médicos, mas toda a complexa engrenagem da medicina: os estabelecimentos médicos, como hospitais e clínicas, as operadoras de planos de saúde, os profissionais da área da saúde (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas, odontologistas, psicólogos, veterinários etc.), bem como, os pacientes e toda a rede pública e privada de saúde.




    Atualmente, o exercício do direito à saúde tem ganhado novos contornos, obrigando os operadores do direito a lidarem com temas de alta complexidade, tanto na esfera pública quanto privada, seja em demandas individuais, coletivas ou, ainda, transindividuais.




    Dessa forma, com o objetivo de contribuir, ampliar e aprofundar a reflexão sobre temas atuais e de alta relevância, os pesquisadores que integram o Grupo de Pesquisa Transdisciplinaridade e Direitos Humanos – CNPQ, por mim coordenado, e professores convidados, reuniram-se para escrever a obra ‘Temas em Direito Médico e da Saúde’, que está dividida em quatro partes: Ética e Regulamentação em Saúde; Privacidade, Tecnologia e Segurança de Dados; Direito Médico e Questões Farmacológicas e Dimensão Humana e Relações de Trabalho.
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    INTRODUÇÃO




    A Reprodução Humana Assistida (RHA) teve seu primeiro caso de sucesso na década de 70 com o nascimento de Louise Brown, o primeiro ‘bebê de proveta’ da história, nascida em Bristol, Inglaterra.




    Naquela época, não se imaginava que a primeira concepção fora do corpo humano, realizada em uma placa de laboratório, poderia ser abertura de portas. Não só para alegria de muitas famílias com infertilidade mas também como campo para um mercado financeiro em ascensão. E com essas novas oportunidades surgiram questões éticas, jurídicas e religiosas.




    Diante do crescimento exponencial da RHA, o Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio de resoluções (CFM nº 2.320/2022), busca constantemente atualizar as normas éticas para a utilização de técnicas de reprodução assistida (RA) em todo o país. Até a presente data, não existe uma legislação específica que regule a Reprodução assistida. Há anos, tramitam no Congresso inúmeros projetos de lei, mas nenhum deles foi aprovado.




    Nesse capítulo será apresentado um breve conhecimento sobre os aspectos éticos e legais da RHA.




    A MEDICINA REPRODUTIVA E SUA LINHA DO TEMPO 




    Relatos não oficiais descrevem que as primeiras tentativas em inseminar artificialmente uma mulher foram feitas por Henrique IV (1425-1474), rei de Castela, apelidado de Impotente (Ombelet; Van Robays, 2015).




    A partir daí muitos estudos em animais foram iniciados até a primeira aplicação documentada de inseminação artificial em humanos realizada em Londres na década de 1770 por John Hunter (Ombelet; Van Robays, 2015).




    Durante toda a década de 30 e 40 foram realizados experimentos in vitro em animais, por Gregory Pincus abrindo questionamentos sobre a possibilidade do desenvolvimento in vitro de óvulos de todos os mamíferos, incluindo humanos (Ombelet; Van Robays, 2015).




    Na década de 40, John Rock consegue a primeira fertilização in vitro (FIV) de um óvulo humano, mas sem transferência de embriões. Foi, Mirian Menkin Min Chueh Chang, biólogo sino americano, quem fez grandes progressos em estudos fundamentais para a implantação de embriões. Foi o responsável pela publicação da primeira evidência indiscutível do sucesso da FIV: o nascimento de um mamífero fertilizado in vitro (Ombelet; Van Robays, 2015).




    Esse período foi marcado por um interesse cada vez maior dos pesquisadores pelas novas técnicas e procedimentos da reprodução assistida. Entre os principais pesquisadores, destacou-se Robert Edwards, que explorou os aspectos práticos da fertilização, descrevendo as primeiras tentativas de fertilizar óvulos humanos. Junto com Patrick Stepoe e a embriologista Jean Purdy, após várias tentativas de fertilização in vitro de óvulos humanos, Robert Edwards, nos anos seguintes, conseguiu cultivar os embriões até a blastocisto, que estando no quinto dia pós fecundação, apresenta maiores taxas de implantação (Brinsden, 2009).Em 1973, pesquisadores australianos relataram a primeira gravidez após a transferência de um embrião, onde apesar da confirmação da nidação com o teste de BHG positivo, não foi possível a detecção de batimentos cardíacos do embrião, caracterizando a inviabilidade da gestação. Em 1976, nidação e batimentos embrionários foram confirmados, mas a sua implantação se deu fora da cavidade uterina, caracterizando uma gestação, que também é inviável (Brinsden, 2009).




    O primeiro ‘bebê de proveta’ nasceu em 1978, na Inglaterra, após nove anos de tentativas de fertilização in vitro. Edwards e Steptoe, que anteriormente tiveram sucesso com a cultura de blastocistos, persistiram nos experimentos e, em 25 de julho de 1978, Louise Brown veio à luz, causando grande furor no meio científico e leigo. (Brinsden, 2009)




    Em 1984, foi publicado o primeiro documento ético sobre Tecnologias de Reprodução, na Inglaterra e enquanto isso, no Brasil, nascia Anna Paula Caldeira, o primeiro bebê de fertilização in vitro do país. E, ao final da década, aconteceu o primeiro caso de biópsia embrionária para diagnóstico genético pré-implantacional (PGD) através da amplificação do DNA (Araújo; Sá, 2024).




    A partir de 2005, houve grande avanço na criopreservação de óvulos, através do uso da vitrificação, técnica que aumentou a chance real de preservação da fertilidade para mulheres com câncer e no adiamento da maternidade (Araújo; Sá, 2024).




    Em 2010, aos 85 anos, Robert Edwards foi reconhecido com o Prêmio Nobel de Fisiologia e Medicina pelo desenvolvimento da fertilização in vitro. No ano seguinte foi anunciado o primeiro nascimento com o auxílio do sistema time lapse, sistema de monitoramento contínuo por vídeo que permite observar o desenvolvimento embrionário em tempo real sem retirá-los da incubadora para o ambiente externo. Tem associado programas de computadores que permitiria avaliar e selecionar o embrião que teoricamente teria maior potencial de implantação (Araújo; Sá, 2024).




    EPIDEMIOLOGIA E TRATAMENTOS DISPONÍVEIS




    A infertilidade é uma doença que pode acometer o sistema reprodutor masculino e/ou feminino e é definida pela incapacidade de engravidar após 12 meses ou mais de relações sexuais regulares desprotegidas sem uso de métodos contraceptivos (OMS, 2023).




    Com base em avaliação de dados coletados entre 1990 e 2021, as estimativas globais de prevalência de infertilidade em 2022 são (OMS, 2023):




    • Aproximadamente uma em cada seis pessoas já experimentou infertilidade em algum momento de suas vidas, globalmente.




    • A prevalência de infertilidade ao longo da vida é estimada em 17,5% (intervalo de confiança [IC] de 95%: 15,0, 20,3).




    • A prevalência de infertilidade no período é estimada em 12,6% (95% [IC]: 10,7, 14,6).




    Sendo assim, a infertilidade conjugal é reconhecida como um problema social e de saúde pública de relevância internacional, que afeta a qualidade de vida, a saúde mental, a satisfação conjugal e o relacionamento com a família (Nik Hazlina et al., 2022).




    Os tratamentos disponíveis conhecidos como de “baixa complexidade” envolvem os processos em que a fecundação ocorre no aparelho reprodutor da mulher. Como opção de tratamento dispõem se do coito programado, ou relação sexual programada, e a inseminação intrauterina (Roller et al., 2023).




    Já as tecnologias de reprodução assistida, pela definição do Centro Americano de Controle de Doenças são quaisquer tratamentos relacionados à fertilidade em que óvulos ou embriões são manipulados em laboratório (Jain; Singh, 2024).




    A fertilização in vitro (FIV) é a técnica mais utilizada nos casos em que os tratamentos de baixa complexidade não foram suficientes. Esse é o caso de mulheres com fator tubário moderado ou grave, endometriose avançada, baixa reserva ou insuficiência ovariana prematura, homens com fator masculino grave, necessidade de pesquisa genética do embrião, útero de substituição, casal homoafetivo e falhas em tratamentos prévios. Após o estímulo com medicações apropriadas óvulo é fertilizado em laboratório e transferido para o útero materno (Roller et al., 2023)




    A CONSTITUIÇÃO FEDERAL




    A noção de autonomia é considerada ambígua por ter sentidos diferentes nas várias tradições filosóficas. Na tradição deontológica kantiana, a autonomia é considerada como uma propriedade constitutiva da pessoa humana, que enquanto autônoma escolhe suas normas e valores, faz seus projetos, toma decisões e age em consequências. Em suma, a autonomia associa-se à liberdade individual, embasada na vontade própria (Segre; Silva; Schramm, 2009).




    A autonomia privada aborda as possibilidades e limites da autonomia corporal, em especial, da autonomia reprodutiva. O tema da reprodução assistida faz parte do planejamento familiar e evidencia direitos relacionados à liberdade e autonomia corporal previstos na constituição (Araújo; Sá, 2024).




    A Constituição de 1988 instituiu como fundamento da república a dignidade da pessoa humana (art, 1°, inc. III) fazendo que a ordem jurídica proteja o livre exercício da autonomia nos projetos de formação parentais incluindo no artigo 226 as três formas de constituição familiar (casamento, união estável e família monoparental) (Brasil, 1988).




    Contudo, não havendo um modelo único de família, deve-se estar atento a todos os núcleos familiares existentes. Assim, há fundamento legítimo para que todos possam recorrer aos processos de reprodução assistida. Inclusive, já há relatos de intervenção da Comissão Interamericana de Direitos Humanos (CIDH) a favor dos tratamentos em RHA, como observado no caso paradigmático de Artavia Murillo versus Costa Rica. Com ele, abre-se campo e discussão a respeito do início da vida (Stoll de Morais et al., 2017)




    NORMAS DE BIOSSEGURANÇA




    A Lei de Biossegurança editada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), nº 11.105/2005 Brasil, 2005), regulamenta o uso da biotecnologia no Brasil, estabelecendo normas de segurança e mecanismos de fiscalização para o desenvolvimento e uso de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs). Tem como objetivo proteger a vida, a saúde humana, animal e vegetal, e o meio ambiente.




    No âmbito da reprodução assistida não existem lei específica, mas instrumentos normativos como as Resoluções do Conselho Federal de Medicina (CFM), que acompanhando os avanços científicos e buscando responder aos questionamentos éticos está constantemente se atualizando. A Resolução mais recente é no 2320, emitida em 2022 (CFM, 2022).




    Atualmente encontra-se disponível a 4ª edição do Manual de Biovigilância (ANVISA, 2023). O documento orienta os profissionais de saúde e das Vigilâncias Sanitárias sobre a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 339/2020, que instituiu o Sistema Nacional de Biovigilância.




    Neste manual, os centros de reprodução assistida, clínicas de fertilização ou centros de reprodução humana e os Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) são regulamentados pela RDC/Anvisa nº 771/2022. Ainda apresentam fluxograma no controle de possíveis efeitos adversos e normas de conduta a serem seguidas como observado no fluxograma abaixo retirado desse manual (ANVISA, 2023)




    A ANVISA criou um formulário eletrônico para Biovigilância (ANVISA, 2020) que deve ser preenchido pela internet para notificação (confirmada ou suspeita) de Reações Adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ou órgãos (CTO) de origem humana utilizados em procedimentos de Transplantes, Enxertos e Reprodução Humana Assistida (RHA). Após preenchimento da notificação, a reação adversa será classificada de acordo com a gravidade. Então, deve-se espeitar os prazos de notificação e agradar a avaliação e investigação dos efeitos adversos e decisão da autoridade designada.




    PROJETOS DE LEI 




    O contexto legislativo brasileiro das questões de família, no âmbito da Constituição de 1988, reconhece novas formas de família e casamento, igualdade entre os filhos, o direito da criança e do adolescente. Em relação ao projeto de filiação, o §7º do artigo 226 da Constituição prescreve que, fundado nos princípios da dignidade da pessoa humana e da paternidade responsável, o planejamento familiar é livre decisão do casal, competindo ao Estado propiciar recursos educacionais e científicos para o exercício desse direito, vedada qualquer forma coercitiva por parte de instituições oficiais ou privadas (Brasil, 1988).




    A Lei Federal brasileira nº 9.263, de 12 de janeiro de 1996, sobre Planejamento Familiar, coloca o Sistema Único de Saúde à disposição do interessado (homem ou mulher) que pretenda limitar ou aumentar “a prole” (Brasil, 1996). Sobre o assunto, Diogo Leonardo Machado Melo diz:




    O fato é que tal legislação não trouxe o esperado, especificamente sobre o direito do cidadão em relação ao uso da ciência em prol do projeto de filiação. É possível se usar a ciência, a medicina, como forma de favorecimento ao projeto de filiação? Valer-se de doação de material genético de pessoas diversas, valer-se de diagnóstico prévio a implantação de embriões, valer-se de útero de outra mulher, com o amparo da ciência, rompendo-se com o dogma do brocardo mater semper certa est?




    No Código Civil brasileiro de 2002 artigo 1.597, inciso V, referiu a possibilidade de filhos derivados de ‘inseminação heteróloga’, com autorização do marido, bem como ‘inseminação homóloga’, abrindo um flanco importante para a admissibilidade de filiação derivada de reprodução assistida (Brasil, 2008).




    Em 2011, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da Ação Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4277 e da Arguição de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 132 (BRASIL, 2011), reconheceu a união estável homossexual como entidade familiar e atribuiu direitos aos casais formados por pessoas do mesmo sexo. Assim, entende-se que o artigo 226, § 3o, da Constituição Federal (Brasil, 1988), segundo o qual “para efeito da proteção do Estado, é reconhecida a união estável entre o homem e a mulher”, embora não tenha sido efetivamente alterado, deve ser lido de outra maneira. Portanto, onde se lê “o homem e a mulher”, a interpretação que passou a ser dada é de que se leia “pessoas”.




    Apesar do fato histórico judicial que motivou o interesse exponencial no uso da reprodução assistida para fins de procriação, o Brasil não cuidou de aprovar uma lei específica a respeito do tema.




    A história normativa da reprodução humana assistida no Brasil apresentou numerosos projeto de lei por iniciativas de parlamentares distintos (Araújo; Sá, 2024).




    • PL 3.638/1993: instituindo normas para utilização das técnicas de RA;




    • PL 4.665/2001: dispunha sobre o descarte de embriões;




    • PL120/2003: sobre identidade do doador de material genético;




    • PL 184/2003 sobre a proibição de útero de substituição e experimentos de clonagem;




    • PL 2.061/2003 propondo o uso da RA como um dos caminhos para a procriação.




    • PL 4.686/2004 que assegurava o direito ao conhecimento de origem genética a partir da reprodução assistida;




    • PL 5.730/2009 alterava a Lei 9.656 que dispunha sobre os planos e seguros privados à saúde determinando a inclusão da RA entre os serviços de saúde oferecidos pelos planos;




    • PL 3.977/2012 propôs sobre o acesso à preservação de fertilidade de pessoas com câncer e o PL 4.892/2012 sobre a instituição do Estatuto da RA e seus efeitos na sociedade;




    • PL 7.880/2017 sobre a permissão para implantação de embriões no intuito de doação de células ou tecidos para irmão doente.




    • PL 5.768/2019 acrescido na Lei 10.406 de 2002 a autorização de útero de substituição.




    • PL 4.178/2020 modifica o art 1.798 da Lei 10.406 de 2002 garantindo o direito por filho gerado por técnicas de RA a herança após morte;




    • PL 3.461/2021 cria penalidades relacionados apropriação indevida de material genético;




    • PL 3.996/2021 direito ao acesso a todas as pessoas independentes do gênero ou qualquer outra condição, exceto se trouxer prejuízos;




    • PL 1.902/2022 filhos nascidos por meio de técnicas da RA podem ser registrados no local de nascimento independentemente do local que o tratamento foi realizado;




    • PL 1.443/2023 altera a Lei 9.656 que dispõe da cobertura de tratamentos de RA por planos de saúde




    O histórico de projetos evidencia como é complexa a tarefa de legislar sobre o tema assim o Conselho Federal de Medicina vem ao longo dos anos publicando regulamentações a respeito do tema.




    REGULAMENTAÇÕES DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA




    Na falta de regulamentação legislativa a Câmara Técnica de Reprodução Assistida do Conselho Federal de Medicina (CFM) é responsável por revisar e atualizar as normas éticas para a reprodução assistida no Brasil. A Câmara Técnica é composta por representantes de sociedades científicas, conselheiros federais e Conselhos Regionais de Medicina.




    A primeira resolução sobre o tema é a CFM nº 1.358/1992 publicada em 1992, que estabeleceu normas éticas para a utilização de técnicas de reprodução assistida (TRA).




    A partir desse marco e em concordância com a evolução tecnológica e social as normas éticas são constantemente revisadas e atualizadas.




    • Resolução CFM nº 1.957/2010: Atualizou as normas éticas para a utilização de TRA




    • Resolução CFM nº 2.013/2013: Atualizou as normas éticas para a utilização de TRA e revogou a Resolução CFM nº 1.957/10




    • Resolução CFM nº 2.121/2015: Atualizou as normas éticas para a utilização de TRA




    • Resolução CFM nº 2.294/2021: Atualizou os critérios para técnicas de reprodução assistida no Brasil




    • Resolução CFM nº 2.320/2022 (Anexo 1): Atualizou as normas éticas que regulam a utilização das técnicas de reprodução assistida (RA) no Brasil e é a regulamentação vigente atualmente.




    Esta última resolução considera o Código de Ética Médica, reconhecendo a infertilidade humana como um problema de saúde com implicações médicas e psicológicas, e valida o desejo de superá-la. Ela orienta sobre planejamento familiar para pacientes com câncer, postergação da maternidade e riscos da gravidez tardia, e afirma que o avanço científico permite que todos, incluindo casais homoafetivos, possam utilizar técnicas de reprodução assistida.




    As normas éticas para essas técnicas estão organizadas em nove seções:




    1. Princípios Gerais,




    2. Pacientes das Técnicas de RA,




    3. Requisitos para Clínicas e Centros de RA,




    4. Doação de Gametas ou Embriões,




    5. Criopreservação de Gametas ou Embriões,




    6. Diagnóstico Genético Pré-implantacional,




    7. Gestação de Substituição,




    8. Reprodução Assistida Pós-Morte,




    9. Disposições Finais.




    BIOÉTICA E REPRODUÇÃO HUMANA ASSISTIDA




    Por definição, bioética é a ciência que tem como objetivo indicar os limites e as finalidades da intervenção do homem sobre a vida, identificar os valores de referência racionalmente proponíveis, denunciar os riscos das possíveis aplicações (Leone; Privitera; Cunha, 2001).




    Devido à divulgação cada vez maior de informações sobre o assunto, acompanhado do exponencial crescimento da utilização das técnicas de reprodução assistida no Brasil, surgiram diversos conflitos éticos, até então, inimagináveis. Os principais conflitos dizem respeito ao congelamento de gametas e embriões, doação e descarte de gametas e embriões, cessão de útero, sexagem embrionária, reprodução post mortem e mais recentemente, o direito de casais homoafetivos à reprodução assistida (Leite, 2019).




    Também, mais recentemente, se discute sobre o direito ao conhecimento da origem biológica na reprodução humana assistida. Uma vez que as doações são anônimas e os pais não são obrigados a contar a criança que ela foi o produto de reprodução assistida, estaria assim o indivíduo proveniente dessa técnica sendo tolhido de informações importantes sobre seus antecedentes biológicos (Vasconcelos et al., 2014)?




    E ainda muitos outros aspectos podem gerar questionamentos. Qual deve ser o posicionamento da ciência sobre a clonagem de embriões humanos e manipulação gênica? Como controlar o número máximo de doação de gametas de um doador, principalmente nos países onde o doador é remunerado financeiramente? O que fazer a respeito dos avanços científicos que evoluem para a produção de embrião sem gameta masculino ou a gestação de bebês em úteros artificiais? Qual o limite entre o diagnóstico pré implantacional e a eugenia? A partir de qual momento a vida produzida no laboratório é considerada um ser humano com direitos? Seria ético a pesquisa com embriões ou o seu descarte? Muito ainda há que se discutir para compreensão e regulamentação de tão importante prática da Medicina.




    CONSIDERAÇÕES FINAIS




    As técnicas de reprodução assistida são um campo em constante evolução, marcado por avanços científicos e dilemas éticos. Esse cenário exige uma abordagem cuidadosa para equilibrar os benefícios da tecnologia com as implicações éticas, legais e sociais. A regulamentação busca proteger os envolvidos, estabelecendo critérios claros para práticas como a doação de gametas, a gestação de substituição e o diagnóstico genético pré-implantacional, sempre com ênfase no respeito à autonomia, confidencialidade e segurança.




    Ao mesmo tempo, questões complexas permanecem sem consenso, como o direito ao conhecimento da origem biológica, os limites éticos da manipulação genética e a definição de vida humana nos processos laboratoriais. Essas discussões refletem a necessidade de um diálogo contínuo entre ciência, ética e sociedade, especialmente à medida que surgem novas possibilidades tecnológicas, como a clonagem, a produção de embriões sem gametas masculinos e o uso de úteros artificiais.
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A REGULAMENTAÇÃO DA CANNABIS MEDICINAL: O CENÁRIO BRASILEIRO The Regulation of Medicinal Cannabis: the brazilian scenario





    Renata Salgado Leme




    INTRODUÇÃO




    A Cannabis sativa é uma planta cultivada pelo ser humano há milhares de anos e, nas últimas décadas, ganhou destaque na mídia devido ao seu caráter medicinal.




    Acredita-se que a cannabis tenha chegado ao Brasil por volta de 1549, através dos escravos, espalhando-se rapidamente entre essa população e entre os indígenas.




    No século XIX, o uso terapêutico da tintura de cannabis se espalhou pela Europa e pelos EUA como analgésico, para auxiliar a parturiente, para tratar asma, tosse etc. No Brasil, a planta ganhou destaque na década de 1930. Mas, ainda no século XX, inicia-se um processo de eliminação da cannabis da farmacopeia europeia e estadunidense.




    Com a difusão das drogas e das substâncias entorpecentes e com o intuito de combater o tráfico, em 1961, as Nações Unidas redigiram a Convenção Única sobre Entorpecentes, com a finalidade de controlar entorpecentes específicos, ou seja, a produção, o fornecimento, o comércio, o uso, estabelecendo um sistema legal para os mesmos, mediante a concessão de licenças para a pesquisa, terapias etc.




    O referido tratado atualizou a Convenção de Paris, de 1931, para incluir as vastas quantidades de opioides sintéticos produzidos nas três décadas seguintes, pois os documentos anteriores controlavam apenas o ópio, a coca e os seus derivados como morfina, heroína e cocaína.




    A Convenção Única adotada em 1961 consolidou esses tratados e ampliou seu escopo para levar em consideração a cannabis e outras substâncias com efeitos semelhantes às drogas. Já as Convenções de 1971 e 1988 foram elaboradas tendo como pano de fundo o acelerado crescimento do consumo de drogas nos países centrais.




    O governo de Richard Nixon (1969-1974) constitui um marco na repressão das drogas e foi o responsável por afirmar e divulgar que as drogas eram o “principal inimigo” dos EUA. Em discurso proferido na Casa Branca no ano de 1971, Nixon justificou as medidas repressivas que viriam a ser tomadas dali em diante ao anunciar que “o inimigo público número um dos Estados Unidos é o abuso de drogas. Para lutar e derrotar este inimigo, é necessário empreender uma nova e completa ofensiva” (NIXON, 1971).




    Assim, a Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, assinada em Viena no ano de 1971, veio em resposta ao aumento da variedade de drogas introduzidas no mercado, principalmente as sintéticas e os alucinógenos.




    Outra novidade da convenção foi estabelecer como dever das Partes a proibição de publicidade relativa às substâncias psicotrópicas para o público em geral (Art. 10). É exigido, em contrapartida, que sejam indicados nos rótulos e folhetos de acompanhamento advertências e avisos adequados a cada substância, tal como previsto na convenção.




    Cada parte deve exigir, levando em conta quaisquer regulamentos ou recomendações estabelecidas pela Organização Mundial da Saúde, o cumprimento de tais instruções para utilização, inclusive cautelas e avisos, a serem opostos sobre as etiquetas, quando isso for praticável, ou, em qualquer caso, na bula que acompanha os pacotes para a distribuição a varejo de substâncias psicotrópicas, que sejam necessárias, em sua opinião, para a segurança do usuário (NAÇÕES UNIDAS, 1971).




    Em resposta ao aumento do narcotráfico, a Organização das Nações Unidas convocou outra conferência, realizada em Viena, para rediscutir a questão, que resultou na formalização da Convenção de 1988 contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e Substâncias Psicotrópicas. Dessa forma, a referida convenção reforçou substancialmente a obrigação dos países de aplicar punições aos infratores e combater todos os aspectos ilegais da produção, posse e tráfico de drogas. Constituída por 34 artigos, entrou em vigor no ano de 1990 e provou ser uma ferramenta poderosa na luta internacional contra o tráfico de psicoativos.




    Durante a década de 1990, entretanto, a cannabis voltou a ter evidência, em razão da descoberta do sistema endocanabinoide, seus receptores e neurotransmissores da dor, analgesia, ciclos de sono e outros aspectos relacionados, reacendendo o debate sobre o uso medicinal da planta. (MARTINS, POSSO, 2023).




    Assim, o presente estudo tem por objetivo principal apresentar os contornos atuais da regulação e regulamentação do uso de medicamentos à base de cannabis ou de seus derivados no Brasil, destacando as leis, resoluções da ANVISA, do CFM, bem como decisões paradigmáticas proferidas pelos tribunais brasileiros.




    A pesquisa é qualitativa, exploratória e funda-se na análise de fontes bibliográficas (artigos científicos, doutrina, tratados internacionais, legislação interna e julgados).




    O PROCESSO DE REGULAMENTAÇÃO DA CANNABIS MEDICINAL NO BRASIL




    No final da década de 80, houve a descoberta do receptor CB1, no cérebro de ratos, e, posteriormente, na década de 90, a caracterização dos demais componentes do Sistema Endocanabinoide, o que principiou a renovação científica dessa substância. Os recentes estudos demonstram que o Sistema Endocanabinoide (SEC)é composto por receptores endógenos, canabinoides e enzimas metabólicas envolvidas em uma cascata moduladora que regula diversas funções do organismo. Os principais receptores canabinoides são: o receptor canabinoide 1 (CB1) e o receptor canabinoide 2 (CB2), que pertencem a família de receptores de membrana acoplados a Proteína G. (RANDALL, KENDALL, 1998, p. 55-58).




    Dessa forma, o entendimento do sistema endocanabinoide (SEC), seus receptores e suas funções na manutenção da homeostase (equilíbrio) do ser humano vem permitindo a utilização da cannabis em diversas doenças.




    Observa-se que o uso da cannabis medicinal cresce a cada descoberta em relação a novos componentes e aos benefícios desta planta e de sua ação no corpo humano.




    As pesquisas científicas têm demonstrado que diferentes canabinoides se ligam aos receptores endocanabinoides de diferentes maneiras e produzem efeitos fisiológicos distintos.




    Essa descoberta e ascensão do conhecimento acerca do SEC propiciou o início de inúmeras pesquisas terapêuticas que têm como base a modulação de seus componentes. Os exemplos de uso terapêutico de substâncias do SEC com alta taxa de evidência são: o tratamento para dor crônica, esclerose múltipla, epilepsia, alguns tipos de câncer – ainda como tratamento paliativo – e contenção da perda de peso em pacientes aidéticos. (RANDALL, KENDALL, 1998, p. 55-58).
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    A despeito da cannabis ter sido empregada medicinalmente ao longo da história, sua complexidade, variabilidade, controle de qualidade, falta de qualificação médica e desinformação de pacientes atrapalham no aconselhamento médico de seu uso como tratamento.




    No entanto, levantamentos realizados revelam que mais de sessenta organizações internacionais apoiam o uso da cannabis sob a supervisão de um médico, dentre elas estão a Associação Americana de Saúde Pública, a Federação de Cientistas Americanos e a Health Canada. Já organizações como a Associação Médica Americana e a Sociedade Americana contra o Cancro apoiam a facilitação dos ensaios e investigações clínicas da cannabis para melhor avaliar seu potencial médico. (LACET, 2017)




    Atualmente, alguns canabinoides são utilizados legalmente no tratamento de várias doenças em países como Estados Unidos, Canadá, República Tcheca, Uruguai, Argentina, Portugal entre outros. (ASCENÇÃO, 2016)




    No Brasil, a Lei de Drogas, Lei nº 11.343/2006, estabelece no artigo 2º, parágrafo único, que a União pode autorizar o plantio, a cultura e a colheita de vegetais como a maconha, exclusivamente para fins medicinais ou científicos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalização.




    Por outro lado, o uso ilegal de cannabis é tipificado como crime e, nos termos do artigo 28 da mesma lei prevê que quem adquirir, guardar, tiver em depósito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal, drogas sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar será submetido às seguintes penas: I – advertência sobre os efeitos das drogas; II – prestação de serviços à comunidade; III – medida educativa de comparecimento à programa ou curso educativo.




    Ainda discutindo o tema da criminalização do consumo pessoal de drogas, o Supremo Tribunal Federal em julgamento de Recurso Extraordinário 635659, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes, discutiu à luz do art. 5º, X, da Constituição Federal, a compatibilidade, ou não, do art. 28 da Lei 11.343/2006, que tipifica o porte de drogas para consumo pessoal, com os princípios constitucionais da intimidade e da vida privada, com Repercussão Geral, proferindo julgamento em 26/06/2024 e instituindo o Tema 506 - Tipicidade do porte de droga para consumo pessoal, nos seguintes termos:




    1. Não comete infração penal quem adquirir, guardar, tiver em depósito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal, a substância cannabis sativa, sem prejuízo do reconhecimento da ilicitude extrapenal da conduta, com apreensão da droga e aplicação de sanções de advertência sobre os efeitos dela (art. 28, I) e medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo (art. 28, III); 2. As sanções estabelecidas nos incisos I e III do art. 28 da Lei 11.343/06 serão aplicadas pelo juiz em procedimento de natureza não penal, sem nenhuma repercussão criminal para a conduta; 3. Em se tratando da posse de cannabis para consumo pessoal, a autoridade policial apreenderá a substância e notificará o autor do fato para comparecer em Juízo, na forma do regulamento a ser aprovado pelo CNJ. Até que o CNJ delibere a respeito, a competência para julgar as condutas do art. 28 da Lei 11.343/06 será dos Juizados Especiais Criminais, segundo a sistemática atual, vedada a atribuição de quaisquer efeitos penais para a sentença; 4. Nos termos do § 2º do artigo 28 da Lei 11.343/2006, será presumido usuário quem, para consumo próprio, adquirir, guardar, tiver em depósito, transportar ou trouxer consigo, até 40 gramas de cannabis sativa ou seis plantas-fêmeas, até que o Congresso Nacional venha a legislar a respeito; 5. A presunção do item anterior é relativa, não estando a autoridade policial e seus agentes impedidos de realizar a prisão em flagrante por tráfico de drogas, mesmo para quantidades inferiores ao limite acima estabelecido, quando presentes elementos que indiquem intuito de mercancia, como a forma de acondicionamento da droga, as circunstâncias da apreensão, a variedade de substâncias apreendidas, a apreensão simultânea de instrumentos como balança, registros de operações comerciais e aparelho celular contendo contatos de usuários ou traficantes; 6. Nesses casos, caberá ao Delegado de Polícia consignar, no auto de prisão em flagrante, justificativa minudente para afastamento da presunção do porte para uso pessoal, sendo vedada a alusão a critérios subjetivos arbitrários; 7. Na hipótese de prisão por quantidades inferiores à fixada no item 4, deverá o juiz, na audiência de custódia, avaliar as razões invocadas para o afastamento da presunção de porte para uso próprio; 8. A apreensão de quantidades superiores aos limites ora fixados não impede o juiz de concluir que a conduta é atípica, apontando nos autos prova suficiente da condição de usuário.




    Já no tocante à regulamentação de substâncias sujeitas ao controle especial no Brasil, a ANVISA publicou a Portaria n. 344 de 1998, criando um regramento para o controle e a fiscalização destas. Nesta norma, na lista de plantas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou psicotrópicas estava a “cannabis sativum”.




    Quase uma década depois, em 2014, o Conselho Federal de Medicina (CFM) promoveu grande avanço em relação ao tema, ao aprovar a Resolução n. 2113 e estabelecer que “o alvo de toda a atenção do médico é a saúde do ser humano”, e que, na história da Medicina e da Farmácia, a utilização e o estudo de extratos vegetais foi imprescindível para a descoberta e evolução no tratamento de inúmeras doenças.




    A Resolução n. 2113/2014 do CFM considerou “que a Cannabis sativa contém, dentre seus inúmeros componentes, ora designados canabinoides, o canabidiol (CBD) e que este pode ser isolado ou sintetizado por métodos laboratoriais seguros e confiáveis”.




    O CFM atentou para a necessidade de continuidade dos estudos acerca da “ação terapêutica do canabidiol em crianças e adolescentes com epilepsia refratária aos tratamentos convencionais”.




    Foi, portanto, o primeiro marco regulamentador federal que declarou expressamente os efeitos positivos, sob a perspectiva científica e medicinal, da cannabis sativa.




    Após este marco, a ANVISA definiu, por meio da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) n. 17/2015, os critérios para importação de produtos à base de canabidiol, em caráter excepcional, para uso próprio, apenas em caso de ter sido prescrito por profissional legalmente habilitado, e para a finalidade específica de tratamento de saúde.




    Pode-se citar, como destaques da RDC nº 327/2019, que os produtos de cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente CBD e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Porém, os produtos de cannabis poderão conter teor de THC acima de 0,2%, desde que sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem alternativas terapêuticas e em situações clínicas irreversíveis ou terminais.




    Os produtos de cannabis podem ser prescritos quando estiverem esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado brasileiro. Os requisitos para a prescrição do produto de cannabis não devem incluir razões de custo, conveniência ou necessidades operacionais. Os produtos de cannabis podem ser prescritos quando o médico prescritor for o médico assistente diretamente responsável pelo paciente. A indicação e forma de uso dos produtos de cannabis são de responsabilidade do médico assistente. O médico deve informar ao paciente ou ao seu representante. (ANVISA, 2019)




    No ano seguinte (2020), a Agência definiu critérios de autorização para pessoas físicas, por meio da RDC n. 335/2020. (MARTINS, POSSO, 2023)




    Em 2022, a RDC n. 660 consolidou as resoluções anteriores (335/20 e 570/21), sendo o regramento atual para importação de produtos à base de cannabis para pessoas físicas, voltados a tratamento de saúde prescrito por profissional legalmente habilitado.




    O gráfico abaixo demonstra que o processo de agilização dos procedimentos para a importação destes produtos implementado pela ANVISA possibilitou um aumento das importações no período de 2015 até 2020:
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    No entanto, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) proibiu a importação da cannabis in natura a partir 20/07/2023. A proibição se estende a qualquer parte da planta, e o foco são as chamadas “flores”, que concentram os princípios ativos medicinais e psicoativos da cannabis, que é a planta da maconha. Entretanto, o uso de medicamentos feitos à base de cannabis não sofreu mudanças.




    Uma nova resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM 2.324, de 11 de outubro de 2022), restringiu, ainda mais, a prescrição de CBD para fins terapêuticos: limitou a prescrição do CBD para o tratamento de epilepsias na infância e adolescência refratárias às terapias convencionais na síndrome de Dravet, síndrome de Lennox-Gastaut e para o complexo de esclerose tuberosa. (CFM, 2022)




    Portanto, a autorização para uso de CBD ficou ainda mais restrita, mantendo-se de fora do rol adultos, idosos e diversos tratamentos que poderiam beneficiar o paciente com o seu uso.




    Em 2022, a Diretoria Colegiada (DICOL) da Anvisa aprovou a concessão de Autorização Especial Simplificada para Estabelecimento de Ensino e Pesquisa (AEP) à Universidade Federal do Rio Grande do Norte. (UFRN). 1




    A autorização concedida permite ao Instituto do Cérebro da UFRN (ICe-UFRN) conduzir projetos de pesquisa pré-clínica para avaliação da eficácia e segurança de combinações de fitocanabinoides no manejo de sinais e sintomas associados a distúrbios neurológicos e psiquiátricos. As pesquisas pré-clínicas não são realizadas em humanos.




    A matéria foi pautada na 23ª Reunião Ordinária Pública da DICOL, ocorrida no dia 7 de dezembro de 2022, e refere-se ao julgamento do recurso administrativo interposto pela UFRN frente ao indeferimento do pedido de AEP relacionado aos referidos projetos de pesquisa científica, que buscam avaliar o potencial terapêutico da planta.




    A decisão levou em consideração a avaliação jurídica da Procuradoria Federal junto à Agência, a qual consolidou o entendimento acerca da competência da Anvisa para deliberação sobre a matéria no âmbito da pesquisa científica.




    Apesar de sua utilização com fins medicinais há milhares de anos, ainda existe importante lacuna científica sobre as potencialidades, mecanismos de ação e efeitos do uso de Cannabis no organismo humano.




    A ausência de informações científicas acuradas pode implicar em imprecisão que impede, muitas vezes, a determinação da eficácia do uso de produtos derivados da Cannabis em terapias curativas ou amenizadoras de dores ou de outros sintomas indesejáveis oriundos das várias enfermidades humanas.




    É nesse sentido que a geração de conhecimento científico se torna basilar ao desenvolvimento de medicamentos, nos termos da própria Resolução da Anvisa, a RDC n. 327/2019, que prevê uma regularização temporária para os produtos derivados de Cannabis autorizados, de modo que possam ser comercializados de forma segura enquanto estão sendo concluídos os estudos clínicos.




    No seu voto, o relator da matéria, Diretor Alex Campos, destacou que a definição de requisitos de segurança e controle adequados para realização das atividades por instituições de ensino e pesquisa, para fins científicos, é etapa fundamental e premissa à deliberação da Agência.




    Nesse sentido, destacam-se, a seguir, os critérios obrigatórios definidos pela Anvisa para a concessão da autorização:




    I. Submeter o projeto de edificação e instalações da Instituição de Pesquisa à avaliação da Anvisa previamente ao início da pesquisa;




    II. Encaminhar à Anvisa os registros do acompanhamento individual de cada projeto em desenvolvimento por meio de relatórios semestrais e anuais;




    III. Apresentar à Anvisa um relatório de conclusão ao término do projeto de pesquisa, contendo informações completas sobre a utilização e destinação da planta Cannabis sp.;




    IV. Inativar o produto por meio de autoclavagem, no caso de descarte e utilizar empresa especializada em descarte de resíduos químicos e biológicos pelo processo de incineração;




    V. Definir requisitos específicos referentes ao controle de acesso às instalações onde serão realizadas as pesquisas.




    Por fim, reforça-se que a aprovação em tela visa permitir a geração de insumo em território nacional – produzido sobre rígidas condições de controle e de estrita utilização no âmbito da pesquisa científica, nos termos do fomento a estudos e pesquisas, de acordo com as atribuições desta Agência e em atuação voltada à garantia do direto à saúde, com mitigação dos riscos sanitários.




    CANNABIS MEDICINAL: JUDICIALIZAÇÃO NO BRASIL




    O primeiro cultivo de cannabis legal do país para uso medicinal foi feito na Paraíba. A Justiça Federal da Paraíba decidiu que a Associação Brasileira de Apoio Cannabis Esperança (ABRACE), sediada em João Pessoa, poderia manter cultivo e manipulação de Cannabis Sativa para fins medicinais. A ABRACE é aprovada pela Anvisa para produzir óleo de cânhamo para o tratamento de diversas doenças. Em 2016, 151 pacientes se associaram à entidade para auxiliar na decisão (GLOBO, 2017).




    Sede: Associação Brasileira de Apoio Cannabis Esperança
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    Hoje, no Brasil, o controle judicial para conceder a autorização e/ou uso de fármacos que possuem substâncias proscritas devem observar, essencialmente, dois requisitos:




    1. A necessidade de tratamento por meio de laudo médico fundado em indicação que exclua a possibilidade de utilização de outros medicamentos ou que, apesar da existência de outros fármacos, declare aquele como sendo o mais eficaz para o paciente;




    2. Atestar a eficácia do tratamento requerido por meio de estudos científicos e registro em agências internacionais de saúde (CDER, FDA, OMS, MHRA, EMA).




    Assim, a partir da análise e interpretação do caso concreto, com base na descriminalização de conduta, prevista no artigo 33 da Lei nº 11.343/20062, é possível por ato interpretativo do juiz, conceder a autorização para importação e/ou uso de medicamentos proscritos, em prol da proteção do direito fundamental à saúde.




    As decisões abaixo destacadas ilustram o tema:




    Processo AgRg no HC 916389 / SP AGRAVO REGIMENTAL NO HABEAS CORPUS 2024/0186512-8 Relator Ministro REYNALDO SOARES DA FONSECA (1170) Órgão Julgador T5 - QUINTA TURMA Data do Julgamento 16/09/2024 Data da Publicação/Fonte DJe 18/09/2024 Ementa AGRAVO REGIMENTAL MINISTERIAL EM HABEAS CORPUS. PEDIDO DE SALVO CONDUTO. CULTIVO DE CANNABIS SATIVA PARA FINS MEDICINAIS. CABIMENTO. NECESSIDADE COMPROVADA. DIREITO FUNDAMENTAL À SAÚDE. IMPORTAÇÃO DE SEMENTES. CONDUTA ATÍPICA. AGRAVO DESPROVIDO. 1. “Ambas as Turmas que integram a Terceira Seção desta Corte Superior pacificaram entendimento quanto à ausência de tipicidade material na conduta de cultivar cannabis sativa tão somente para fins medicinais, desde que nitidamente comprovada a imprescindibilidade do tratamento médico mediante relatórios e prescrições firmados por profissionais competentes. Assim, observadas essas premissas, mister se faz a concessão de salvo-conduto a fim de que pessoas que buscam efetivar o direito à saúde não sejam indevidamente responsabilizadas criminalmente” (AgRg no RHC n. 163.180/RN, Rel. Ministro Joel Ilan Paciornik, Quinta Turma, julgado em 4/3/2024, DJe de 6/3/2024). 2. Hipótese na qual foi devidamente demonstrada a necessidade do uso medicinal da substância pelo agravado. Conforme receituário de controle especial, ele faz uso contínuo de óleo de cannabis. O relatório médico, por sua vez, relata que o agravado sofre de dores na coluna lombar há vários anos, com parestesia e irradiação das dores para os membros inferiores, tendo sido diagnosticada hérnia de disco. Consta ainda que os medicamentos utilizados para dor, após melhora parcial, provocaram em efeitos colaterais, os quais não foram observados com uso do óleo de cannabis. Desse modo, conclui pelo resultado satisfatório com o tratamento. Outrossim, consta autorização expedida pela ANVISA para permitir ao agravado a “importação excepcional de produto derivado de Cannabis”. O laudo de engenheiro agrônomo atesta a quantidade de plantas necessárias para a produção requerida. Comprovada, portanto, sua necessidade de uso da substância para fins terapêuticos, na forma como requerida. 3. Quanto ao pleito de autorização para “importar 200 sementes de cannabis ao ano”, tem-se que tanto o Supremo Tribunal Federal quanto o Superior Tribunal de Justiça sedimentaram o entendimento de que a conduta não tipifica os crimes da Lei de Drogas, porque tais sementes não contêm o princípio ativo inerente à cannabis sativa. Ficou assentado, outrossim, que a conduta não se ajustaria igualmente ao tipo penal de contrabando, em razão do princípio da insignificância. 4. Agravo desprovido.




    Classe/Assunto: Habeas Corpus Criminal / Posse de Drogas para Consumo Pessoal. Relator(a): Roberto Porto. Comarca: Botucatu. Órgão julgador: 4ª Câmara de Direito Criminal. Data do julgamento: 02/02/2023. Data de publicação: 02/02/2023. Ementa: HABEAS CORPUS – Pleito de salvo-conduto a fim de garantir o plantio artesanal, para fins medicinais, de Cannabis Sativa, livre do risco de prisão - Paciente portador de ansiedade generalizada, distúrbio depressivo de conduta, transtornos mentais e comportamentais – Necessidade de uso terapêutico de medicamentos/óleos à base de Cannabis Sativa, por indicação médica - Ordem concedida para expedição de salvo-conduto. 




    Para mais, o Superior Tribunal de Justiça decidiu, em 13/11/2024, por unanimidade, autorizar a importação e o cultivo de cannabis sativa, com baixo teor de THC, com a finalidade de produzir medicamentos e produtos medicinais e industriais. A decisão concedeu prazo de seis meses, contados a partir da publicação do acórdão, para a ANVISA definir as normas de regulamentação. Em seu voto, a Ministra Relatora Regina Helena Costa defendeu a liberação do cultivo, sustentando que a proibição ignora distinções científicas entre o cânhamo e a maconha e salienta que a regulamentação pode baratear terapias, fomentar pesquisas científicas e gerar empregos.




    Ao examinar a jurisprudência brasileira também observamos a judicialização para o fornecimento de medicamentos à base de canabidiol em face dos planos de saúde.




    Já está sedimentado na doutrina que os planos de saúde devem garantir o fornecimento e o custeio do medicamento que contenha canabidiol, mediante a apresentação pelo paciente de relatório médico/prescrição médica com os seguintes elementos: a) demonstração da necessidade de utilizar o canabidiol para tratar a doença, seja ela qual for; b) demonstração do estágio da doença, ressaltando a importância do tratamento por meio do canabidiol e esclarecendo quais os prejuízos que podem ocorrer se o fármaco não for utilizado.




    Da mesma forma, os planos de saúde têm a obrigação de custear a importação de medicamentos que contenham canabidiol.




    Destaca-se que o STJ excepcionou o Tema nº 990, equiparando a autorização sanitária de importação da cannabis ao registro nacional da ANVISA, determinando que os planos de saúde devem garantir, nesses casos, a ¨cobertura obrigatória¨.




    Nesse sentido, destacamos os seguintes julgados:




    Classe/Assunto: Apelação Cível / Fornecimento de medicamentos. Relator(a): Galdino Toledo Júnior. Comarca: São José dos Campos - Órgão julgador: 9ª Câmara de Direito Privado. Data do julgamento: 10/06/2022 - Data de publicação: 10/06/2022. Ementa: PLANO DE SAÚDE - Negativa de cobertura de medicamento à base de Canabidiol - Pleito cumulado com indenização por danos morais - Procedência parcial decretada, com afastamento do pleito reparatório - Reconhecimento do dever da ré de custear/fornecer o medicamento prescrito (Charlotte’s Web 50mg CBD/ml ORIGINAL FORMULA - 5000mg/100ml), na dosagem indicada e pelo tempo que for necessário, de acordo com a solicitação do médico que atende a autora - Recurso especial interposto pela ré - Devolução da lide pela E. Presidência de Direito Privado desta Corte para eventual juízo de retratação - Art. 1.030, II, do CPC em vigor - Descabimento - Alegação da ré de que lícita a negativa de cobertura por se tratar de medicamento importado, não registrado na ANVISA - Inadmissibilidade - Autorização expressa da ANVISA à autora para a importação do medicamento, evidenciando a chancela do órgão regulador quanto à necessidade do seu uso no caso dos autos - Decisão que não afronta o decidido no Tema nº 990 do STJ - Precedentes - Dever da ré de custear/fornecer o fármaco à autora, consoante prescrição médica, nos termos do decisum - Decisão mantida.




    Classe/Assunto: Apelação Cível / Fornecimento de medicamentos. Relator(a): Galdino Toledo Júnior - Comarca: São José dos Campos. Órgão julgador: 9ª Câmara de Direito Privado. Data do julgamento: 12/09/2023 - Data de publicação: 12/09/2023. Ementa: PLANO DE SAÚDE - Negativa de cobertura de medicamento à base de Canabidiol - Pleito cumulado com indenização por danos morais - Procedência parcial decretada, com afastamento do pleito reparatório - Reconhecimento do dever da ré de custear/fornecer o medicamento prescrito (Charlotte’s Web 50mg CBD/ml ORIGINAL FORMULA - 5000mg/100ml), na dosagem indicada e pelo tempo que for necessário, de acordo com a solicitação do médico que atende a autora - Recurso especial interposto pela ré - Acolhimento pela Instância Superior determinando o retorno dos autos a esta Corte para que seja novamente analisado o recurso de apelação, considerando os parâmetros traçados pela jurisprudência da Segunda Seção do STJ no julgamento da causa - Alegação da ré de que o medicamento não consta do rol de procedimentos da ANS - Inadmissibilidade - Empresa prestadora de serviços de assistência médica que não pode interferir na indicação feita pelo médico - Aplicação de novas técnicas que decorrem da evolução da medicina, sendo exigível, para defesa do consumidor a especificação de não cobertura nos contratos - Precedentes - Documentos juntados aos autos, em especial o pedido médico, que justificam a necessidade do medicamento indicado - Dever da ré, assim, de custear/fornecer o medicamento indicado à autora, consoante prescrição médica, nos termos do decisum - Decisão mantida.




    RECURSO ESPECIAL Nº 2071955 - RS (2023/0151582-5) RELATORA MINISTRA NANCY ANDRIGHI RECORRENTE: UNIMED PORTO ALEGRE - COOPERATIVA MÉDICA LTDA ADVOGADO: JULIO CESAR GOULART LANES - RS046648 RECORRIDO: G A A S (MENOR) REPR. POR: R DE A ADVOGADOS: JANINE COELHO MARTINS CORRÊA DA SILVA - RS069990 FELIPE MULLER CORREA DA SILVA - RS082728 (05/03/2023.EMENTA RECURSO ESPECIAL. FUNDAMENTAÇÃO DEFICIENTE. SÚM. 284/STF. AUSÊNCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SÚM. 282/STF. AÇÃO DE OBRIGAÇÃO DE FAZER. PLANO DE SAÚDE. COBERTURA DE MEDICAMENTO DE USO DOMICILIAR NÃO LISTADO NO ROL DA ANS. CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI. PRESCRIÇÃO QUE ATENDE AOS REQUISITOS DO § 13 DO ART. 10 DA LEI 9.656/1998. A regra que impõe a obrigação de cobertura de tratamento ou procedimento não listado no rol da ANS (§ 13) não alcança as exceções previstas nos incisos do caput do art. 10 da Lei 9.656/1998, de modo que, salvo nas hipóteses estabelecidas na lei, no contrato ou em norma regulamentar, não pode a operadora ser obrigada à cobertura de medicamento de uso domiciliar, ainda que preenchidos os requisitos do § 13 Documento eletrônico VDA40519224 assinado eletronicamente nos termos do Art.1º §2º inciso III da Lei 11.419/2006 do art. 10 da Lei 9.656/1998. 7. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensão, provido.




    CANNABIS MEDICINAL: REGULAÇÃO NO BRASIL




    O aperfeiçoamento da regulação do uso medicinal da cannabis no país é primordial por várias razões:




    1. Desconstruir o preconceito sobre o assunto e delimitar o campo do uso terapêutico e do denominado uso recreativo;




    2. Informar a população acerca do desenvolvimento de pesquisas científicas que comprovam os benefícios desses fármacos para o tratamento de várias doenças em que o tratamento tradicional não surte os efeitos desejados;




    3. Garantir de forma universal o acesso aos medicamentos dentro do programa de fornecimento de fármacos existente no SUS;




    4. Diminuir as demandas judiciais, uma vez que por meio da regulação, em especial, com a elaboração de lei federal com o objetivo de dispor sobre o uso da planta cannabis para fins medicinais e sobre a produção, o controle, a fiscalização, a prescrição, a dispensação e a importação de medicamentos à base de cannabis e seus derivados.




    O Estado de São Paulo sancionou a Lei 17.618/2023 que institui a política estadual de fornecimento gratuito de medicamentos à base de canabidiol. A nova legislação estabelece que a rede estadual pública de Saúde e a rede privada conveniada ao SUS fornecerão, de forma gratuita, medicamentos com canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC) - dois derivados da Cannabis - para pacientes com prescrição médica e que sejam portadores das síndromes raras denominadas Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa




    De acordo com a lei, a distribuição ocorrerá em situações excepcionais indicadas pela medicina. Os produtos poderão ser nacionais ou importados e precisarão estar em conformidade com as normas da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).




    Outros Estados (Acre, Alagoas, Amapá, Paraná, Piauí, Rio Grande do Norte, Rondônia, Roraima, Tocantins) também aprovaram leis sobre o assunto, todavia, nem todas estão em vigor e dependem de regulamentação.




    Alguns municípios também estão legislando sobre a matéria, um exemplo disso é o município de Santos que aprovou a Lei nº 4.431, de 20?12/2023, que institui a Política Municipal de fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal à base de canabidiol, em associação com outras substâncias, em caráter de excepcionalidade e gratuito, pelo Poder Executivo nas unidades de saúde pública municipal e privada conveniadas ao Sistema Único de Saúde – SUS.




    Atualmente, há no Congresso Nacional o Projeto de Lei nº 89/2023, de autoria do Senador Paulo Paim (PT/RS) que institui a Política Nacional de Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado Vegetal à Base de Canabidiol, em associação com outras substâncias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabinol, nas unidades de saúde públicas e privadas conveniadas ao Sistema Único de Saúde – SUS.




    E ainda está pendente a retomada da análise do Projeto de Lei nº 399/15, que autoriza o cultivo, extração, manipulação, fabricação, importação e pesquisas com produtos derivados da cannabis.




    CONSIDERAÇÕES FINAIS




    Como se pode observar, pela análise do processo de regulamentação do uso de Cannabis Sativa e de seus derivados, houve um aperfeiçoamento do sistema jurídico-normativo, ao longo das últimas décadas, tanto no Brasil quanto em Portugal.




    Conforme os estudos atuais, a cannabis medicinal não desempenha o papel de cura da doença, resultando tão-somente na mitigação dos sintomas e, consequentemente, na melhoria da qualidade de vida dos pacientes, colocando-se como uma alternativa aos métodos tradicionais.




    O acesso a cannabis medicinal no Brasil já acontece para uma pequena parcela da população, que busca a sua obtenção através da importação, das associações de pacientes ou ainda por meio de decisões judiciais.




    A incorporação da cannabis medicinal no âmbito do SUS pode produzir mecanismos gerenciais e de planejamento para a promoção da equidade na saúde de grupos em situações de vulnerabilidade, contribuindo para a instituição de espaços para a discussão acerca desse tema. 




    Conclui-se, portanto, que no Brasil a Cannabis Sativa para fins medicinais está em crescente processo de desenvolvimento científico e jurídico.




    O Brasil, entretanto, necessita avançar neste campo, com a elaboração de um quadro legal para regulamentar a utilização de fármacos, preparações e substâncias à base da planta cannabis para fins medicinais.




    Além disso, a educação continuada de profissionais, as avaliações e acompanhamento dos resultados dos tratamentos e a participação social, são processos vitais para a plena implementação, planejamento e programação de oferecimento da cannabis medicinal no sistema público de saúde.
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        	1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-autoriza-pesquisa-cientifica-nacional-com-produtos-derivados-de-cannabis





        	2 Tráfico - previsto no artigo 33 da Lei 11.343/2006. Vender, comprar, produzir, guardar, transportar, importar, exportar, oferecer ou entregar para consumo, mesmo que de graça, dentre outras condutas. Pena: 5 a 15 anos de reclusão e pagamento de multa de 500 à 1500 dias-multa.
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