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Resumo: O presente artigo tem por escopo a analise da Resolugcdo — RDC n° 17, de 6 de
maio de 2015, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA, que define os
critérios, bem como os procedimentos para a importacdo, por pessoa fisica, para uso
préprio, em carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol, associado a
outros canabinoides, destinado a tratamento de saude, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado. Esta analise esté relacionada dentro do contexto do
direito a saude e da dignidade da pessoa humana que, obviamente, estdo interligados ao
bem-estar fisico, mental e social do paciente que necessita do medicamento para

tratamento de saude.

Palavras chave: ANVISA - canabidiol (CBD) — direito a saude — dignidade da pessoa

humana — bem- estar fisico- mental e social.

ABSTRACT: The scope of the present article is the analysis of Resolution - DRC no.
17, of May 6, 2015, from ANVISA (the National Agency for Surveillance of Health
Sanitation), which defines the criteria, as well as the procedures for the importation, by
an individual, for his own use, as an exception, of a product based on cannabidiol,
associated with other cannabinoids, intended for the treatment of health, upon
prescription of professional legally authorized. This analysis is related within the
context of the right to health and the dignity of the human person, which are clearly
linked to the physical, mental and social well-being of the patient who needs the
medication for health treatment.
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1. NOTAS PRELIMINARES

A qualidade de vida do paciente e a dignidade da pessoa humana tém sido
preocupacdo frequente dos profissionais da area da saude, como também, da area do
direito, em virtude da crescente judicializacdo da salde.

A procura constante pela justica para o exercicio da cidadania e, a0 mesmo
tempo, para a realizagdo do direito fundamental & saude, tem proporcionado uma
interacdo entre o direito e a medicina, 0 que é de grande valia para o cidaddo, ora
consumidor, que almeja a concretizacdo dos seus direitos.

A Resolucdo RDC n° 17, de 6 de maio de 2015, em carater de excepcionalidade,
define quais sdo os critérios e procedimentos para que alguns produtos a base de
Canabidiol previamente especificados possam ser importados por pessoa fisica, para uso
proprio, para tratamento de saude, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado.

O contexto dessa liberacdo é garantir uma qualidade de vida digna ao paciente,
ao mesmo tempo em que afasta a inseguranca ou o receio de que a medicagdo ndo seja
eficaz para os fins a que se destina, até porque a sua indicacdo é por profissional de
medicina legalmente habilitado, conhecedor das agruras do enfermo, procurando
ameniza-las em casos extremos, como por exemplo, a epilepsia de dificil controle
decorrente de esclerose tuberosa.

Nesses termos, o direito a qualidade de vida digna é preponderante, razdo pela

qual o uso terapéutico (medicinal) da cannabis sativa ndo pode ser desconsiderado.

2. ANVISA

No contexto da elaboracdo de uma norma regulamentadora hd uma agéncia
reguladora, que compreende uma autarquia sob regime especial, que disciplina e
controla certas atividades de responsabilidade do Estado facultadas aos particulares.

Segundo Odete Medauar (2010, p. 79), as agéncias reguladoras surgiram no
Brasil por influéncia dos ordenamentos anglo-saxénicos e foram se acentuando em
virtude da “extingdo total ou parcial do monopolio estatal de alguns servigos publicos e
outras atividades e com a transferéncia total ou parcial, ao setor privado, da execugéo de
tais servicos e atividades, mediante concessoes, permissdes ou autorizagoes.”

Na hipdtese vertente, a norma regulamentadora foi expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - criada pela Lei n° 9.782/99, que goza de
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independéncia administrativa, estabilidade dos dirigentes e autonomia financeira, sendo
vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracédo
indeterminado e atuacdo em todo o territério nacional (artigo 3°, caput e paragrafo
unico).

E importante que se conhega a estrutura interna dessa agéncia reguladora e a
sua influéncia no controle da liberagdo da importacdo desses medicamentos a base de
Canabidiol.

A Anvisa é dirigida e administrada por uma Diretoria Colegiada composta por
cinco membros, entre eles o Diretor-presidente, contando ainda com um Procurador,
Corregedor e Ouvidor e unidades especializadas para o exercicio de funcdes
diferenciadas. Os Diretores tém nacionalidade brasileira, sendo indicados pelo
Presidente da Republica, com aprovacao prévia do Senado Federal, devendo cumprir
mandato de trés anos, admitindo-se uma Unica recondugao.

Nos termos do artigo 15 da Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de
2001, compete a Diretoria Colegiada definir as diretrizes estratégicas da Ageéncia;
propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais
destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos; editar normas sobre
matérias de competéncia da Agéncia; cumprir e fazer cumprir as normas relativas a
vigilancia sanitéria; elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre suas atividades;
julgar, em grau de recurso, as decisbes da Agéncia, mediante provocacdo dos
interessados e encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos Orgaos
competentes. A agéncia contard também com um Conselho Consultivo (artigos 9°,
paragrafo Gnico e 10, paragrafo Gnico, ambos da Lei n® 9.782/99).

O Conselho Consultivo é composto por representantes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade
cientifica e dos usuarios (art. 9°, paragrafo Unico, da Medida Provisoria n° 2.190-34, de
23 de agosto de 2001). A administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de
gestdo, negociado entre o Diretor-presidente e o Ministro de Estado da Saude, com a
oitiva prévia dos Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e
Gestdo, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeacdo do Diretor-
presidente da Autarquia (Artigo 19, da Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001).

O contrato de gestdo visa avaliar a atuacdo administrativa e o desempenho da
Agéncia, de modo a estabelecer os pardmetros para a administracdo interna da

autarquia, bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
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avaliacdo periddica (artigo 19, paragrafo Gnico, da Lei n° 9.782/99). O Diretor-
presidente podera ser exonerado pelo Presidente da Republica, mediante solicitacdo do
Ministro de Estado da Salde, no caso de descumprimento do contrato de gestdo (artigo
2°, da Lei n° 9782/99).

A receita da Agéncia é obtida pelo produto resultante da arrecadacéo da taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, na forma desta Lei; a retribui¢cdo por servigos de
qualquer natureza prestados a terceiros; o produto da arrecadacdo das receitas das
multas resultantes das a¢des fiscalizadoras; o produto da execucdo de sua divida ativa;
as dotacdes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos
adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos; o0s recursos
provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e
organismos nacionais e internacionais; as doacdes, legados, subvencbes e outros
recursos que lhe forem destinados; os valores apurados na venda ou aluguel de bens
moveis e imoOveis de sua propriedade, o produto da alienacdo de bens, objetos e
instrumentos utilizados para a pratica de infracdo, assim como do patriménio dos
infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados
ao patriménio da Agéncia nos termos de decisdo judicial e os valores apurados em
aplicacdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos |1 a IV e VI a IX
deste artigo (redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de
2001). Paréagrafo anico. Os recursos previstos nos incisos I, Il e VII deste artigo seréo
recolhidos diretamente & Agéncia na forma definida pelo Poder Executivo.

A competéncia da Anvisa encontra-se prevista no artigo 7°, da Lei n® 9782/99,
com algumas alteracdes da Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,
entre elas: [...] anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
8° desta Lei.

O artigo 8° da Lei elenca os bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdo sanitaria por parte da Anvisa, a saber:

[...] medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias; [...] alimentos,
inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios; [...] cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes; [...] saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo
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ou desinfestacio em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos; [...] conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagnostico; [...] equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e
por imagem; [...] imunobiologicos e suas substancias ativas,
sangue e hemoderivados; [..] Orgdos, tecidos humanos e
veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢des; [...]
radioisétopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e
produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia; [...]
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou nédo do tabaco; e quaisquer produtos que
envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda

submetidos a fontes de radiacéo.

No 8 2° do mencionado artigo, sdo considerados servi¢os submetidos ao controle
e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, de
rotina ou emergéncia, bem como os realizados em regime de internacéo, 0s servicos de
apoio diagnoéstico e terapéutico e os que impliguem a incorporacdo de novas
tecnologias.

O controle e a fiscalizagcdo exercidos pela Agéncia compreendem o poder de
policia, que € exercido pelo Estado por meio do servidor publico no exercicio da funcao
de membro da equipe de vigilancia sanitéria.

O poder de policia, segundo Celso Anténio Bandeira de Mello (2010, p.822),
compreende um complexo de medidas por parte do Estado que determina os limites da
esfera juridicamente tutelada da liberdade e da propriedade dos cidaddos. Ao mesmo
tempo em que apresenta um aspecto negativo, qual seja a abstencdo de uma atuacéo do
particular, o poder de policia também apresenta um aspecto positivo, ou seja, evita um
dano a coletividade. Esse poder é exercido em duas areas: judiciaria (civil e criminal) e
administrativa.

Na esfera administrativa, segundo Hely Lopes Meirelles (1999, p.119-120), o
poder de policia apresenta atributos especificos e peculiares, a saber: discricionariedade,
autoexecutoriedade e coercibilidade. A discricionariedade compreende a liberdade da
administragdo agir dentro dos ditames legais, devendo considerar também a
oportunidade e conveniéncia para exercer o poder de policia.
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Hely Lopes Meirelles (1999, 120-122) acrescenta que o ato de policia podera ser
vinculado caso a norma legal que o reger estipular, previamente, 0 modo e forma de sua
realizacdo. A autoexecutoriedade faculta @ Administracdo decidir e executar sua deciséo
por meio proprio, ou seja, sem a interferéncia do Judiciério. A coercibilidade, por seu
turno, envolve a obrigatoriedade de cumprimento pelo destinatario da medida imposta
pela Administracdo. A contribuicdo e o apoio da sociedade por intermédio de cidadaos
conscientes sdo necessarios, considerando que o objetivo da vigilancia sanitéaria é a
protecdo e a promoc¢do da salde de modo a evitar incapacidades e doengas. A sua
funcdo normativa € a concessao de registros e licencas, criagdo de normas e padrdes
sanitarios fiscalizando o seu cumprimento e a punicdo dos infratores por meio de
sancOes administrativas, quais sejam: adverténcia, multa, interdicdo de atividades,
fechamento de estabelecimentos, inutilizacdo de produtos, entre outras.

As infracGes sanitarias sdo apuradas nos processos administrativos proprios,
tendo inicio com a lavratura de auto de infracdo, com a observancia do rito e prazos
dispostos em lei.

Denota-se que o poder de policia exercido pela Administracdo por intermédio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem por escopo eliminar, reduzir e prevenir
riscos a saude, de modo a defender uma qualidade de vida com dignidade. Os cidadaos
devem ser orientados sobre 0s riscos de produtos e servicos oferecidos na area da salde,
que sdo gerenciados pela Anvisa.

Os riscos sanitarios envolvem os perigos que ameacam a saude diariamente, a

saber:

[...] riscos ambientais: relacionados a qualidade da &gua
consumida, lixo doméstico, industrial ou hospitalar, polui¢do do
ar, do solo e da agua dos mananciais, insetos e outros animais
transmissores de doencas; — riscos ocupacionais: relacionados ao
ambiente de trabalho; riscos iatrogénicos: relacionados a
tratamento médico ou uso de servicos de salde; — riscos
institucionais: relacionados as condigdes fisicas, higiénicas e
sanitarias de estabelecimentos publicos (creches, clubes, hotéis,

saldes de beleza, saunas, entre outros) e riscos sociais:
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relacionados as condic¢des familiares, financeiras e afetivas das

pessoas e & insercdo social dos individuos.

O respaldo as leis que regem a vigilancia sanitaria é dado pelo Codigo de Defesa
do Consumidor, pois dispde o artigo 6° que sdo direitos basicos do consumidor, entre

outros:

| — a protecdo da vida, saude e seguranga contra 0S riscos
provocados por préaticas no fornecimento de produtos e servicos
considerados perigosos e nocivos; Il — a educacéo e divulgacédo
sobre o consumo adequado dos produtos e servicos asseguradas
a liberdade de escolha e a igualdade nas contratagdes; Il — a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servicos, com especificacdo correta de quantidade,
caracteristicas, composicédo, qualidade e preco, bem como sobre
0s riscos que apresentem; IV — a protegdo contra a publicidade
enganosa e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou desleais,
bem como contra préticas e clausulas abusivas ou impostas no
fornecimento de produtos e servicos e X — a adequada e eficaz

prestacdo dos servicos publicos em geral.

Em conformidade com os artigos 8°, caput e seu paragrafo nico®, 9° * e 10 e

seus paragrafos §8§ 1°, 2° e 3° % o consumidor deve dispor de todas as informages

'Mostra Cultural Vigilancia Sanitaria e Cidadania. Disponivel em:
<http://www.ccs.saude.gov.br/visa/visa mais.html> Acesso em: 25 mai. 2011.

% Art.8° Os produtos e servicos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a
salide ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em
decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a
dar as informagfes necessarias e adequadas a respeito. Paragrafo Unico: Em se tratando de
produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informa¢cfes a que se refere este artigo,
através de impressos apropriados que devam acompanhar o produto.

® Art.9° O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou
seguranca deverd informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade, sem prejuizo da adocao de outras medidas cabiveis em cada caso concreto.

* Art.10 O fornecedor ndo podera colocar no mercado de consumo produto ou servico que sabe
ou deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade a salde ou seguranca. 8§
1° O fornecedor de produtos e servicos que, posteriormente a sua introducdo no mercado de
consumo, tiver conhecimento da periculosidade que apresentem, devera comunicar o fato
imediatamente as autoridades competentes e aos consumidores, mediante anuncios
publicitarios. § 2° Os anudncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serdo
veiculados na imprensa, radio e televisdo, as expensas do fornecedor do produto ou servico. §
3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou servigos a saude ou
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referentes a periculosidade, nocividade e efeitos colaterais de produtos e procedimentos,
que deverao ser prestadas de maneira ostensiva e adequadas pelo fornecedor, pois, sobre
a periculosidade ou nocividade do produto ou servico, presume-se que sempre 0
produtor ou prestador saiba ou deveria saber.

A interacdo entre o Cadigo de Defesa do Consumidor e a atuacao da vigilancia
sanitaria possibilita ampla e segura protecdo aos interesses difusos, cujo conceito gira
em torno da nocéao de qualidade de vida, ontologicamente ligada ao ser humano, alguém
que tendo nascido passa a ser titular de certos interesses relacionados a sua existéncia
digna®.

Dessume-se que a atuacdo fiscalizadora da vigilancia sanitaria ndo se resume
tdo-somente aos servigos prestados, produtos e insumos terapéuticos relacionados a area
da satde, mas também a avaliagdo permanente da necessidade de prevencéo do risco,
desempenhando, assim, uma funcdo educativa perante a sociedade, inclusive para que
essa desenvolva habitos saudaveis, de modo a exercer com ética os seus direitos de

cidadania.

3. Resolugdo — RDC N. 17, 6 DE MAIO DE 2015

A vida é o bem fundamental de todo ser humano, que deve desfruta-lo de forma
plena e digna, respeitando-se 0s seus valores e necessidades vitais, razdo pela qual é
inviolavel.

O direito a saude é indissociavel do direito a vida, que, por sua vez, esta

interligado a dignidade da pessoa humana, pois, segundo Kildare Gongalves Carvalho:

O primeiro direto do homem consiste no direito a vida,
condicionador de todos os demais. Desde a concepcdo até a
morte natural, o homem tem o direito & existéncia, ndo so

bioldgica como também moral (A Constituicdo estabelece

seguranca dos consumidores, a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverado
informa-los a respeito.

*Vigilancia Sanitaria. Disponivel
em:<htpp://www.inf.furb.br/sias/saude/Textos/vigilancia_sanitaria.htm> Acesso em: 09 mai.
2011.



8

como um dos fundamentos do Estado a “dignidade da pessoa

humana”- art.1, III).6

Ao iniciarmos a andlise sobre a Resolucdo n° 17, que entrou em vigor em 60
(sessenta) dias a partir da data de sua publicacdo, em 08 de maio de 2015, torna-se de
suma importancia entendermos que o Canabidiol (CBD) é uma substancia canabinoide
que ndo causa dependéncia, ndo obstante seja encontrada na Cannabis sativa, mas sim,
seu potencial é terapéutico neuroldgico, ou seja, sua acdo € ansiolitica, diminuindo a
ansiedade, antipsicotica, neuro protetora, anti-inflamatdria, antiepilética, agindo,
também, nos distdrbios do sono.”’

Os produtos a base de Canabidiol liberados para importacdo devem estar
associados com outros canabindides, dentre eles o tetrahidrocanabinol — THC. Séo eles:
Cibdex Hemp CBD Complex (gotas) 1 a 20z, Cibdex Hemp CBD Complex (Cépsulas);
Hemp CBD Oil 2000 mg Canabidiol- 240 mL; Real Scientific Hemp Oil (RSHO) CBD
14-25% 3- 10G (Pasta) e Revivid LLC Hemp Tincture 500mg (22:1 CBD/THC)(Gotas)
—30mL.

A utilizagdo medicinal da cannabis sativa é milenar, pois consta dos tratados
médicos da Mesopotamia, Pérsia, india e China. Seu uso foi proibido mundialmente no
ano de 1961 na Convencao das Nacdes Unidas contra substancias entorpecentes. Israel
foi o primeiro pais do mundo a legalizar o uso medicinal da cannabis sativa. Na
atualidade, paises da Europa (Italia, Bélgica, Finlandia, Republica Tcheca, Inglaterra,
Holanda, Espanha, Roménia, Dinamarca, Suica, Suécia, Eslovénia e Franca), Estados
Unidos (23 Estados e capital) e Canada admitem a utilizacdo da cannabis sativa para
fins medicinais. Na Oceania (Austrdlia e Nova Zelandia), o medicamento denominado
Sativex é liberado para pacientes portadores de esclerose multipla. Na América do Sul,
0 Uruguai legalizou a utilizagdo medicinal no ano de 2013, enquanto o Chile em 20148

No Brasil, com a RDC n° 17, em primeiro lugar, h4 que se entender que a
importacdo do produto a base de Canabidiol, em carater de excepcionalidade,
podera ser feita pelo paciente (pessoa fisica) ou por seu responsavel legal. A
intermediacdo da aquisicdo do produto pode ser feita por entidade hospitalar,

unidade governamental relacionada a area da saude, operadora de plano de satde

®*CARVALHO, Kildare Goncalves. Direito Constitucional: Teoria do Estado e da
Constituicdo. Direito Constitucional Positivo.17.ed. rev. atual. e ampl. Belo Horizonte:
Del Rey Editora, 2011, p.639..

" CANABIDIOL. Disponivel em: < https://pt.wikipdia.org/wiki/Canabidiol>(Acesso em :14jul2015)
8SUPER INTERESSANTE Disponivel em:< www.SUPERINTERESSANTE.COM.BR Edicdo 338
Outubro/2014. p.36-37.
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ou entidade civil representativa de pacientes legalmente constituida, para o
atendimento exclusivo e direcionado ao paciente cadastrado previamente na Anvisa e
de acordo com a Resolucdo. (Art. 2°, 88§ 1° e 2°)

A utilizagdo do produto € para uso proprio, destinado a tratamento de saude,
mediante prescricao de profissional legalmente habilitado. (Art. 3°)

O paciente deve estar previamente cadastrado na Anvisa, sendo este cadastro
valido por 1(um) ano. O cadastro deve ser feito em nome do paciente, porém, devem
constar do cadastro o responsavel legal e/ou o responsavel pela intermediacdo da
importacdo do produto, se 0 caso.

O cadastro pode ser realizado eletronicamente (sitio eletrébnico da Anvisa —
documentos digitalizados); pelo envio do formulério e documentacdo exigida para o
correio eletrdnico institucional indicado no sitio eletrénico da Anvisa; ou pela entrega
deste formulario via postal ou presencial na sede da Anvisa em Brasilia- DF. A
aprovacdo do cadastro dependerd da avaliacdo da Anvisa comunicando-se ao paciente
ou responsavel legal por meio de documento oficial (Art. 7°, 81°,8 2°1, I, 11l e § 3°).

O laudo de profissional legalmente habilitado se faz necesséario para a descrigdo
do caso, CID (Classificacdo Internacional de Doengas), justificativa para a utilizacdo de
produto ndo registrado no Brasil em comparacdo com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Anvisa, bem como os tratamentos anteriores; prescri¢cdo do
produto por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente nome do
paciente e do produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de tratamento, data,
assinatura e namero do registro do profissional prescritor em seu conselho de classe; e
declaracdo de responsabilidade e esclarecimento para a utilizacdo excepcional do
produto. (artigo 8°, I-1V).

A renovacédo do cadastro requer a apresentacdo de novo laudo de profissional
legalmente habilitado discorrendo a evolucéo do caso ap06s o uso do produto a base
de Canabidiol e, nova prescri¢cdo contendo obrigatoriamente o nome do paciente e
do produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de tratamento, data,
assinatura e numero do registro do profissional prescritor em seu conselho de
classe. (Art.11, caput). Qualquer alteracdo deve ser comunicada a Anvisa, uma vez que
somente apds a aprovacdo do cadastro o interessado podera proceder a importagdo do
produto. (Artigo 12).

Impende frisar que o produto a ser importado deve ser constituido de derivado
vegetal; possuir teor de THC inferior ao de Canabidiol; ser produzido e distribuido por

estabelecimentos devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus
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paises de origem para as atividades de producdo, distribuicdo ou comercializacdo e
conter certificado de anélise, com especificacdo e teor de Canabidiol e THC, que atenda
as respectivas exigéncias regulatorias das autoridades competentes em seus paises de
origem. (Art. 3°, § 1°, I-1V)

A Anvisa deve ter conhecimento da concentracdo maxima de THC para permitir
a importacdo de produtos a base de Canabidiol (Art.4°), ndo sendo permitida a
importacdo da droga vegetal da planta Cannabis sp ou suas partes, ainda que apos
processo de estabilizacdo e secagem, ou na forma rasurada, triturada ou pulverizada,
como também, cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude ou alimentos que
possuam na sua formulacdo o Canabidiol em associacdo com outros canabinoides e/ou a
planta citada no Art. 5°. (Arts. 5°e 6°).

A quantidade autorizada pela Anvisa poderé ser importada de uma Unica vez ou
parceladamente. (art.13). A importacdo do produto por remessa postal é proibida.
(Art.15). Todas as importacGes deverdo ser submetidas a fiscalizacdo pela autoridade
sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras antes de seu desembaraco aduaneiro (Artigo
16) e deverdo estar em conformidade com as exigéncias desta Resolugdo, em especial
com o disposto no Artigo 8° Ill. As quantidades efetivamente importadas seréo

registradas pela Anvisa para fins de monitoramento (Art.17).

4. Jurisprudéncia

No ambito dos tribunais pétrios, torna-se de bom alvitre trazer a colacdo alguns
julgados cujas ementas ratificam o posicionamento do Poder Judiciario no que tange a
garantia do fornecimento de medicamento a base de Canabidiol ao paciente que dele
necessita para uma qualidade de vida digna, a saber:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ECA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO (HEMP OIL - CANABIDIOL).
NECESSIDADE DO MEDICAMENTO COMPROVADA
ATRAVES DO LAUDO MEDICO JUNTADO AOS AUTOS.
SITUACAO EXCEPCIONAL QUE AUTORIZA O
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO. REFORMA DA
DECISAO AGRAVADA. Caso em que a auséncia de registro
do farmaco (Hemp Oil RSHO — Canabidiol CBD) na Anvisa,

por si sO, ndo se constitui em fundamento para indeferir o pedido
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de fornecimento, eis que se trata de farmaco com autorizagédo
excepcional de importacdo deferida pela agéncia em diversas
oportunidades, tendo em vista ter restado demonstrado nos
autos, através de laudo médico, a necessidade e a adequacgédo do
medicamento para o tratamento da enfermidade apresentada

pelo menor.®

AGRAVO DE INSTRUMENTO. TRATAMENTO MEDICO.
DIREITO A  SAUDE  ASSEGURADO PELA
CONSTITUICAO. Considerando que a satde da adolescente é o
bem tutelado e que a saude é direito de todos e dever do Estado
(art.196 da CF e art.241 da CE), é de ser deferido o tratamento
perseguido. DERAM PROVIMENTO AO AGRAVO DE
INSTRUMENTO."

E, ainda, a jurisprudéncia do Egrégio Tribunal de Justica do
Estado de S&o Paulo, cujo entendimento é convergente quando se trata de proporcionar
condicdes dignas de existéncia e qualidade de vida aquele que necessita de
medicamento a base de Canabidiol, uma vez reconhecida sua eficacia e ante a auséncia

de alternativa terapéutica.

AGRAVO INTERNO

PROCESSO — FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS -
CONVULSAO — HEMP OIL SUPPLEMENT- CANABIDIOL-
ANTECIPACAO DE TUTELA- POSSIBILIDADE-
MEDICAMENTO- MULTA DIARIA- POSSIBILIDADE-
ART.557, PAR.1° A DO CODIGO DE PROCESSO CIVIL-
PROVIMENTO PARCIAL- POSSIBILIDADE: - NAO
DEMONSTRADA QUALQUER INCONSISTENCIA NO
FUNDAMENTO DA DECISAO, BASEADA NA
JURISPRUDENCIA  DOMINANTE DE  TRIBUNAL
SUPERIOR, E MANIFESTAMENTE INFUNDADA A
IRRESIGNACAO DO AGRAVANTE.

% AI70064527583/TJRS, Oitava Camara Civel, rel.Dr. José Pedro de Oliveira Eckert, v.u., j.25.06.2015.
A170064394877/TJRS, Oitava Camara Civel, rel. Des.Alzir Felippe Schmitz, j.25.06.2015.
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-A MULTA COMINATORIA, EXIGIVEL SOMENTE APOS
O TRANSITO EM JULGADO E SE DEMONSTRADO
DESCUMPRIMENTO, PODE SER IMPOSTA A FAZENDA

PUBLICA.™
Esposando parecer divergente, porém, de extrema relevancia para uma reflexao
acerca da importancia do incentivo a pesquisa cientifica no Pais, tem-se ementa do
Egrégio Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, que indeferiu o
fornecimento de medicamento a base de Canabidiol, sob o argumento de auséncia de
evidéncias técnicas consistentes da eficAcia do tratamento, sendo necessario um

aprofundamento nas pesquisas para testagem da eficacia da medicacéo.

DIREITO PUBLICO. NAO ESPECIFICADO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. PLEITO DE
FORNECIMENTO DA SUBSTANCIA CANABIDIOL.
PESSOA CARENTE DE RECURSOS FINANCEIROS E COM
DIAGNOSTICO DE EPILEPSIA DE DIFICIL CONTROLE
DECORRENTE DE ESCLEROSE TUBEROSA. AUSENCIA DE
EVIDENCIAS TECNICAS CONSISTENTES.
NECESSIDADES DE  APROFUNDAMENTO  NAS
PESQUISAS PARA TESTAGEM DA EFICACIA DA
MEDICACAO. AUSENCIA DE VEROSSIMILHANCA E
RISCO DE DANO IRREPARAVEL OU DE DIFICIL
REPARACAO NOS ARGUMENTOS ESGRIMIDOS PELO
AGRAVANTE. CONVERSAO DO AGRAVO DE
INSTRUMENTO EM AGRAVO RETIDO.*

5. Notas finais

A Resolugdo n° 17, de 6 de maio de 2015, conduz a reflex&o sobre o resgate a
dignidade do paciente que, em algumas situacOes, encontra-se no limite da

suportabilidade da doenga que o atormenta a cada dia.

1 A12028403-23.2015.8.26.0000/50000.TJSP, Décima Camara de Direito Pablico rel. Des.Teresa Ramos
Marques, , v.u.,j.18.05.2015.
2A170064030836/TJRS, Terceira Camara Civel, rel. Nelson Anténio Monteiro Pacheco, j.07.04.2015.
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Em algumas situacGes, a dor € intensa e o0 alivio somente é possivel por meio de
determinado medicamento sem registro no Pais e, por conseguinte, sem autorizacdo
para nele ingressar, sob pena de san¢Bes administrativas, civis e penais cabiveis.

A liberagdo da importacdo de alguns medicamentos a base de Canabidiol vai
reduzir as situacdes conflituosas entre a Anvisa e 0s pacientes que dependem dos
medicamentos para tratamento de salde, de modo que ndo sera necessaria a
interferéncia do judiciario (judicializacdo da satde) para fazer valer um direito que pode
ser solucionado administrativamente, desde que, é Obvio, sejam cumpridos
rigorosamente 0s requisitos dispostos na Resolucao.

O apoio a pesquisa cientifica é de suma importancia no Pais para o
aprofundamento nos testes da eficacia dos medicamentos, uma vez que 0 avango da
tecnologia na &rea da medicina é diario e ndo deve retroceder, sob pena de se impor uma
punicdo ao paciente que necessita de dignidade ante a fragilidade que se encontra
perante o mal que lhe aflige.

Insta salientar, também, que de nada adiantara a importacdo do medicamento se
o0 seu efeito ndo assegurar ao paciente 0 minimo necessario ao seu direito a saude e a

qualidade de vida digna, pois, segundo a Organizacdo Mundial da Saude — OMS, a sadde

é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenga
ou de enfermidade...
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