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ARTIGO DE REVISAO

Legislacao atual sobre cannabis medicinal. Historico, movimentos,
tendéncias e contratendéncias no territorio brasileiro

Current legislation on medical cannabis. History, movements, trends and counter-tendencies, in

the Brazilian territory

Denise do Amaral Martins’, Irimar de Paula Posso?

RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: A Cannabis sativa é uma
planta utilizada pela humanidade hd muitos anos e estd em evi-
déncia nas midias devido ao seu cardter farmacolégico, sendo
considerada a grande opgio terapéutica do século. Com o adven-
to da Lei de Drogas (Lei n° 11.343/2006) houve um ponto de
partida para a situagio da cannabis no Brasil. Dessa forma, o ob-
jetivo desta revisio narrativa foi discorrer sobre informagdes acer-
ca de questoes legais quanto a cannabis no territério brasileiro.
CONTEUDO: A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
327, de dezembro de 2019, publicada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), dispoe sobre os procedimentos
para a concessdo da autorizagdo sanitdria para a fabricacio e a
importagdo, bem como estabelece requisitos para a comerciali-
zagio, prescricdo, dispensacio, monitoramento e a fiscaliza¢io
de produtos de cannabis para fins medicinais de uso humano. O
Projeto de Lei (PL) n® 399/2015, propés alterar o artigo 2° da
Lein® 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar o plantio
e a comercializagio de fdrmacos que contenham extratos, subs-
tratos ou partes da planta cannabis.

CONCLUSAO: O cultivo da cannabis no Brasil traria uma
grande contribuigio nio s para a industria farmacéutica, como
também para a industria agricola, na geracio de empregos e na
redugio dos custos da matéria-prima de fdrmacos. No entanto,
a morosidade da politica brasileira seria um empecilho. Hd ne-
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DESTAQUES

o A Cannabis sativa ¢ uma planta utilizada pela humanidade hd muitos anos e estd em evi-
déncia nas midias devido ao seu caréter farmacoldgico.

e Com o advento da Lei de Drogas (Lei n° 11.343/2006), temos o ponto de partida da
situagdo da cannabis no Brasil.

e Uma nova resolugio do Conselho Federal de Medicina (CFM 2.324, de 11 de outubro
de 2022), restringiu, ainda mais, a prescrigio de canabidiol (CBD) para fins terapéuticos.
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cessidade de uma legislacio mais consolidada e especifica para
regulamentac¢io da cannabis.

Descritores: Aplicacio da lei, Cannabis, Histdria, Lei da oferta e
da procura, Maconha medicinal.

ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: Cannabis sativa is a
plant that has been used by humankind for many years and is
in the media spotlight due to its pharmacological features, being
considered the great therapeutic option of the century. With the
advent of the Drug Law (Lei de Drogas - Law No. 11,343/2006)
there was a starting point for the situation of cannabis in Brazil.
Thus, the objective of this narrative review was to discuss in-
formation about legal issues regarding cannabis in the Brazilian
territory.

CONTENTS: The Collegiate Directorate Resolution (Resolu-
¢do da Diretoria Colegiada - RDC) No. 327 of December 2019,
published by Brazilian Health Surveillance Agency (Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA), provides on the pro-
cedures for granting health authorization for manufacturing and
importation, as well as establishes requirements for marketing,
prescription, storage, monitoring and surveillance of cannabis
products for medicinal purposes to human use. The Bill of Law
(Projeto de Lei - PL) No. 399/2015, proposed to amend article 2
of Law No. 11,343, of August 23, 2006, to enable planting and
marketing of drugs containing extracts, substrates or parts of the
cannabis plant.

CONCLUSION: Cannabis cultivation in Brazil would make a
great contribution not only to the pharmaceutical industry, but
also to the agricultural industry, generating jobs and reducing
raw material costs for drugs. However, the slow pace of Brazilian
politics would be an obstacle. There is a need for more consoli-
dated and specific legislation to regulate cannabis.

Keywords: Cannabis, History, Law enforcement, Law of supply
and demand, Medical marijuana.

INTRODUGCAO

A Cannabis sativa é uma planta utilizada pela humanidade h4
muitos anos e estd em evidéncia nas midias devido a seu cardter
farmacolégico’.

Por volta do ano de 1549, acredita-se que a cannabis apareceu no
Brasil trazida pelos escravos africanos, tendo uma répida dissemina-
Gdo entre essa populacdo e entre os indigenas.
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Devido a popularizagio da planta, ela passou a ser considerada como
um medicamento usado para algumas doencas por médicos france-
ses e ingleses™?. A planta ganhou forca no Brasil na década de 1930,
paralelamente 2 repressao ao seu uso®. Até os anos 1980, o Institu-
to Nacional de Abuso de Drogas Americano (National Institute on
Drug Abuse — NIDA) s6 tinha a intengio de mostrar os efeitos dele-
térios da cannabis, bloqueando qualquer estudo que mostrava seus
efeitos benéficos"*. Nos anos 1990, a cannabis teve destaque com
a descoberta do sistema endocanabinoide, seus receptores e neuro-
transmissores, 0 que levou a um entendimento sobre a modulagio
da dor, analgesia, ciclos de sono e outros’.

Até 1920, o cultivo da maconha foi impulsionado pelo seu uso nas
inddstrias de papel e de tecidos, sendo usada como fumo pelos ne-
gros, por alguns boémios na Europa e por imigrantes. Nos Estados
Unidos a planta era usada por classes menos privilegiadas. Na mes-
ma época, a cannabis era utilizada na industria farmacéutica e na in-
dustria automobilistica, com o desenvolvimento de um combustivel
a base de maconha pela empresa Ford’.

Durante a crise de 1929, nos Estados Unidos, com o advento da
Lei Seca, os crimes aumentaram e, segundo boatos, o motivo seria
a influéncia da planta. Tais boatos se espalharam pelo mundo por
diplomatas americanos nas suas atuagoes na Liga das Nagoes e na
Organizagio das Nagoes Unidas (ONU)°.

Em 1830, no Brasil, foi promulgada a primeira lei proibindo o uso
e a venda da maconha. A pena para quem usava a planta era mais
grave do que para quem traficava, isto porque, naquela ocasido, os
traficantes eram da classe média branca e os usudrios, os escravos.

A partir de 1960, vdrias pesquisas foram realizadas na Inglaterra,
no Canadd e nos Estados Unidos e todas recomendaram uma
mudanga nas leis contra a cannabis. Naquela época, pouco foi
feito, porém, atualmente, alguns paises j4 liberaram seu uso, in-
clusive recreativo’.

Na atualidade, com o advento da cannabis medicinal, surgiu a gran-
de opgao terapéutica do século, sendo usada no tratamento contra
nduseas de pacientes submetidos a quimioterapia, em pessoas com
virus da imunodeficiéncia humana para o aumento do apetite, para
alivio dos sintomas da esclerose multipla, contra a ansiedade, para o
alivio das dores e contra a dependéncia de drogas’.

LEGISLACAO

Com o advento da Lei de Drogas (Lei n® 11.343/2006) houve um
ponto de partida para a situagio da cannabis no Brasil®. No artigo
20, pardgrafo tnico da referida Lei, prevé-se que a Unido pode au-
torizar o plantio, a cultura e a colheita de vegetais como a maconha,
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizagao, o que nunca ocorreu desde
a vigéncia da referida lei®’.

O uso ilegal de cannabis ¢ tipificado como crime e, nos termos do
artigo 28 da Lei n° 11343/20006, prevé-se que quem adquirir, guar-
dar, tiver em depésito, transportar ou trouxer consigo, para consu-
mo pessoal, drogas sem autorizagio ou em desacordo com deter-
minagio legal ou regulamentar serd submetido s seguintes penas:
I — adverténcia sobre os efeitos das drogas; II — prestacio de servicos
a comunidade; I1T — medida educativa de comparecimento a progra-
ma ou curso educativo®”.
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O julgamento do Recurso Extraordindrio n° 635.659, no Supremo
Tribunal Federal (STF), que teve inicio em 2015 e discutiu a incons-
titucionalidade do artigo 28 da Lei de Drogas, que define como cri-
me o consumo pessoal de drogas, deveria ser retomado entre junho
e novembro de 2019. No entanto, isso nio aconteceu e apenas trés
ministros votaram’.

Em 2011, por meio da Arguicio de Descumprimento de Preceito
Fundamental n° 187, o STE por decisio da maioria do seu Plendrio,
reconheceu a constitucionalidade e a legitimidade do movimento
Marcha da Maconha, garantindo o livre exercicio do direito de ex-
pressio e reunido, o que contribuiu para um debate na sociedade. A
regra passou a ser o direito de responder a uma acusagio criminal
em liberdade®®.

O ministro e relator Gilmar Mendes votou pela inconstitucio-
nalidade do artigo 28. J4 o ministro Edson Fachin votou pela
defesa da descriminalizagio do porte de maconha para consumo
préprio. O ministro Luis Roberto Barroso sugeriu, no seu voto,
que o porte de até 25 gramas de maconha seja pardmetro para
uso pessoal. O julgamento serd retomado com o voto do minis-
tro Alexandre de Moraes, porém ainda sem data para reiniciar’.
Em 2015, a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVI-
SA), através da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 3,
atualizou a lista de substincias de controle especial, prevista na
Portaria SVS/MS ne 344/98, incluindo o canabidiol (CBD), da
mesma forma como a RDC n° 17, a qual definia os procedimen-
tos e os critérios para a importagio de produtos a base de CBD
por pessoa fisica, para tratamento médico, mediante prescri¢io
por profissional habilitado®!*!’.

Em 2016, houve uma atualizagio da Portaria SVS/MS ne 344/98,
na qual a ANVISA permitiu o registro de firmacos derivados da
cannabis na concentragio de 30 mg/mL de CBD e 30 mg/mL de
tetrahidrocanabinol®'2. No ano de 2017, a ANVISA incluiu a Can-
nabis sativa como planta medicinal na denominagio comum brasi-
leira, através da RDC n° 1563,

A RDC n° 327, de dezembro de 2019, publicada pela ANVISA,
dispée sobre os procedimentos para a concessao da autorizagio sani-
téria para a fabricacio e a importacio, bem como estabelece requi-
sitos para a comercializagio, prescri¢do, a dispensacio, o monitora-
mento e a fiscalizagio de produtos de cannabis de uso humano para
fins medicinais'“.

Pode-se citar, como destaques da RDC ne 327/2019, que os pro-
dutos de cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados
vegetais ou fitofdrmacos da Cannabis sativa, devem possuir predo-
minantemente CBD e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol
(THCO). Porém, os produtos de cannabis poderio conter teor de
THC acima de 0,2%, desde que sejam destinados a cuidados pa-
liativos exclusivamente para pacientes sem alternativas terapéuticas e
em situacoes clinicas irreversiveis ou terminais'“.

Os produtos de cannabis podem ser prescritos quando estiverem
esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis no mercado bra-
sileiro. Os requisitos para a prescri¢io do produto de cannabis nio
devem incluir razoes de custo, conveniéncia ou necessidades ope-
racionais. Os produtos de cannabis podem ser prescritos quando o
médico prescritor for o médico assistente diretamente responsdvel
pelo paciente. A indicagio e forma de uso dos produtos de canna-
bis sdo de responsabilidade do médico assistente”® O médico deve
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informar ao paciente ou ao seu representante legal sobre os riscos,
efeitos adversos e eficdcia do fdrmaco.

O paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal,
deve assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
o qual deve estar complementado com os dados especificos do pro-
duto de cannabis. Deve ser utilizado o TCLE, conforme o modelo
estabelecido no Anexo I1I da Resolugio n° 327de 2019 ou outro es-
tabelecido pelos respectivos Conselhos de Classe e deve ser assinado
em duas vias, sendo uma retida pelo paciente ou seu representante
legal e outra arquivada pelo médico assistente'.

O registro de fdrmacos & base de Cannabis spp. e seus derivados e
fitofdrmacos deve seguir a legislacio vigente ¢ a ANVISA ¢ quem
concederd Autorizagio Sanitdria para a fabricagio e a importacao de
produtos da planta, sendo que essa autorizago terd prazo improrro-
gdvel de cinco anos, contados ap6s a data da publicagio da autoriza-
¢do no Didrio Oficial da Unido (DOU). A empresa responsavel pelo
produto para o qual foi concedida a Autorizagio Sanitdria poders,
dentro do prazo de vigéncia da autorizagio, pleitear a regularizagio
do produto pelas vias de registro de firmaco, seguindo a legislacio
especifica vigente. Até o vencimento da sua Autorizagio Sanitdria, a
empresa que pretender fabricar, importar e comercializar produtos
de Cannabis no Brasil deve solicitar a regularizacao pela via de regis-
tro de firmacos'*?!.

Os produtos de cannabis ndo podem ostentar nomes comerciais,
devendo ser designados pelo nome do derivado vegetal ou fitofdr-
maco acompanhado do nome da empresa responsével e devem ser
utilizados somente por via oral ou nasal™.

H4 proibicio de qualquer publicidade dos produtos de cannabis,
inclusive a distribui¢io de “amostra grdtis”, e a prescri¢io dos pro-
dutos 4 base de cannabis deve ser restrita aos profissionais médicos
legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina'“.

A comercializagio do produto de cannabis somente estd autorizada
ap6s a publicagio da concessio da Autorizagio Sanitdria. Findo o
prazo de sua validade da concessdo, o produto nao podera ser fabri-
cado e importado para fins de comercializagio no Brasil'.

Para fins da fabricacao e comercializagio de produtos de cannabis no
Brasil, a empresa deve importar o insumo farmacéutico nas formas
de derivado vegetal, fitofdrmaco, a granel, ou produto industrializa-
do. Nio sendo permitida a importacio da planta ou partes da planta
de Cannabis spp™.

Apenas as empresas fabricantes que possuem o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao (CBPF) de fdrmacos, emitido pela ANVISA,
ou as empresas importadoras que cumprem com as Boas Prdticas
de Distribuigio e Armazenamento (BPDA) de firmacos podem so-
licitar a Autorizagio Sanitdria e fabricar os produtos de cannabis'“.
Outro ponto importante da RDC n° 327/2019 é a sua transitorie-
dade, pois essa resolugdo deverd ser revista em até trés anos apds a
sua publicagio, que ocorreu em dezembro de 2019, de acordo com
o pardgrafo tnico do artigo 77'.

O Projeto de Lei (PL) n° 399/2015, que propés alterar o artigo 2°
da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar o plantio
e a comercializagio de firmacos que contenham extratos, substratos
ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagio, foi aprovado
pela comissio especial da Cimara dos Deputados na data de 08 de
junho de 2021, devendo o mesmo seguir para o Senado Federal,
onde seria discutido e votado. Porém, houve a interposi¢do de um

recurso por um grupo de deputados, postergando todo o trimite e o
Projeto de Lei deverd ser votado em plendrio'®.

Tal como aprovado pela Comissao Especial da CAmara dos Depu-
tados, permanece vedada a entrega, a dispensacdo, a distribuicio,
a prescri¢do e a comercializagio para pessoas fisicas, sendo que o
cultivo da planta serd feito exclusivamente por pessoa juridica de-
vidamente autorizada e deverio observar condigoes minimas de
seguranca®'c.

O texto do Partido Liberal (PL) prevé que os firmacos & base de
cannabis podero ser produzidos e comercializados em qualquer for-
ma farmacéutica e sem restrigio quanto a sua prescrigio. De acordo
com o PL, nao hd necessidade de esgotamento de todas as medidas
terapéuticas para, somente entio, se prescrever os firmacos a base de
cannabis'®".

As farmdcias do Sistema Unico de Satide poderdo cultivar a cannabis
e fabricar produtos 4 base de cannabis, o que poderd melhorar o
acesso do paciente a esses firmacos®'°.

O cultivo da cannabis deverd ser feito em local fechado, em estufas.
J4 as plantas de cAnhamo industrial poderio ser cultivadas em locais
abertos, porém esse local deve ser projetado para que nenhum indi-
viduo estranho adentre o local®'.

Os produtos fabricados a partir do cAinhamo industrial serdo auto-
rizados para sua produgio e comercializacio na industria de cosmé-
ticos, de higiene pessoal, na industria de géneros alimenticios e na
indstria veterindria sem fins medicinais'.

As institui¢oes vinculadas a pesquisa, que sejam previamente autori-
zadas pelo poder publico, poderio cultivar, plantar, colher, processar,
manipular, transferir, transportar, armazenar, importar e exportar as
sementes'®.

As associagoes de pacientes sem fins lucrativos e constituidas para
esse fim, poderdo processar e cultivar a cannabis, além de elaborar e
fornecer produtos para seus associados. Elas terdo ainda uma oferta
de linha de crédito em bancos oficiais'®.

Em 2014, o Conselho Federal de Medicina, por meio da Resolugio
n° 2113, aprovou o uso do canabinol para tratamento de epilepsias
refratdrias aos tratamentos convencionais de adolescentes e criangas,
prevendo obrigagées tanto para os responsdveis legais quanto para os
médicos que estdo prescrevendo®. Uma nova resolucio do Conse-
lho Federal de Medicina (CFM 2.324, de 11 de outubro de 2022),
restringiu, ainda mais, a prescri¢io de CBD para fins terapéuticos®.
A resolug¢io anterior, publicada no ano de 2014 (CFM 2113/14),
sofria muitas criticas da comunidade médica”. Devido ao lapso
temporal de oito anos em que se conviveu com uma resolugo extre-
mamente restrita e j4 muito desatualizada, havia uma grande expec-
tativa por parte dos médicos, pacientes e da comunidade juridica, de
que o novo regramento ampliaria o rol de possibilidade de prescrigio
de CBD".

No entanto, a recente resolugio limitou a prescri¢io do CBD para
o tratamento de epilepsias na infincia e adolescéncia refratdrias as
terapias convencionais na sindrome de Dravet, sindrome de Len-
nox-Gastaut e para o complexo de esclerose tuberosa'. Portanto, a
autorizacio para uso de CBD ficou ainda mais precdria, mantendo
de fora adultos, idosos e diversos tratamentos que poderiam se bene-
ficiar com o seu uso®.

A nova resolugio ignorou estudos recentes, que demonstraram os
beneficios do CBD no tratamento de muitas patologias, para as
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quais podem se apresentar como a tnica possibilidade significativa
de melhora do quadro de satde do paciente”.

Alguns médicos tém prescrito formacos 3 base de CBD para uma
variedade de doencas, tais como: autismo, Alzheimer, Parkinson,
dores cronicas e ansiedade. Dessa forma os profissionais assumem o
risco de responderem a um processo ético perante o seu respectivo
conselho regional, diante da prescriio off-label do CBDY.

A resolu¢ao vedou aos médicos ministrar palestras e cursos sobre
uso do CBD e/ou produtos derivados de cannabis fora do ambiente
cientifico, bem como fazer divulgacio publicitdria®.

No Brasil, devido as mudancas judiciais, ¢ fundamental ressaltar que
a Marcha da Maconha influenciou esses avancos. Um importan-
te palco da politica ¢ a rua, garantido pelo artigo 5°, inciso XVI,
da Constituigio Federal do Brasil de 1988: “todos podem se reunir
pacificamente, sem armas, em locais abertos ao publico, indepen-
dentemente de autorizagio, desde que nio frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido
prévio aviso a autoridade competente™*?.

No direito internacional, existe uma legislacio para o cultivo da can-
nabis para fins medicinais, pois o Brasil ¢ signatdrio da Convencao
Unica de Entorpecentes de 1961 da Organizagio das Nagoes Uni-
das, que por intermédio do Decreto n° 54216/64 foi internalizada
no ordenamento juridico patrio®?!.

Em cumprimento a decisio judicial, a ANVISA publicou a RDC
n° 66, de 18 de margo de 2016, que permitiu de forma proviséria a
importagio de firmacos & base de cannabis®.

TENDENCIAS

De acordo com a empresa de consultoria BDSA, com sede em Bra-
silia, no ano de 2020 o mercado da cannabis atingiu o valor de US$
21,3 bilhdes, o que correspondeu a um aumento de 50% em relagao
22019, e deve aumentar ainda mais devido 4 maior adesio de paises
que estdo autorizando o seu uso®.

A empresa norte-americana de consultoria Whitney Economics ob-
servou que atualmente a inddstria da cannabis emprega 321 mil
pessoas nos Estados Unidos, 77 mil a mais que no ano de 2020°.
Em 2016, a Consultoria Legislativa da Cimara dos Deputados rea-
lizou uma pesquisa e verificou que o Brasil poderia arrecadar até
R$ 5,6 bilhdes em tributos se fosse legalizada a cannabis para uso
recreativo. Na mesma pesquisa, foi apontado que haveria uma eco-
nomia anual com presos por trifico de cannabis no valor de quase
R$ 1 milhao®.

A midia digital e a conectividade aceleraro a normalizagio e a acei-
tagdo de atitudes em relagio a cannabis nos mercados, ampliando o
conhecimento dos consumidores'®. O meio ambiente agradecerd ao
cAnhamo por sua colaboragio em tornar o mundo melhor devido 2
sua utilizago na filtragem da dgua e do ar'®.

A grande tendéncia para o uso medicinal da cannabis continua
sendo a possibilidade de autorizagio para seu plantio em territdrio
nacional, o que traria vdrios beneficios para o pais, tais como novas
pesquisas cientificas, desenvolvimento de novas tecnologias de fdr-
macos pela industria, desenvolvimento no agronegdcio, geragao de
empregos, arrecadagio de tributos e a mais importante, a redugio
de custos para muitos pacientes que necessitam de farmacos a base
de cannabis'®.
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CONTRATENDENCIAS

Como esse assunto estd diretamente ligado aos anseios politicos, po-
derd haver a dificuldade de um consenso no Congresso Nacional
na discussio sobre o PL n° 399/2015, bem como de um consenso
técnico da ANVISA, com o objetivo de revisara RDC ne 327/2019.

CONCLUSAO

Com uma legislagio mais consolidada e especifica, espera-se que
crescam as possibilidades, ndo s6 relacionadas a tratamentos médi-
cos, como também nos negécios industriais com relagio ao uso de
cannabis.

No cendrio de polarizagio que o Brasil estd vivendo, parece mais
razodvel manter e renovar por mais trés anos o prazo de vigéncia
da RDC ne 327/2019, considerando que dificilmente o PL n°
399/2015 entrard na pauta do Plendrio da Camara dos Deputados.
Mesmo com a legislagio em tramitagio, a tendéncia é de populari-
zacio do composto na rede publica de saide.
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