INTRODUCAO

No Brasil, as substancias psicotropicas t€ém seu uso coibido por meio da denominada
Lei de Drogas, cujo complemento ¢ realizado por autarquia pertencente ao Poder Executivo
Federal.

A lista de tais entorpecentes pode ser ampliada ou reduzida sem a necessidade de
intervengdo do Congresso Nacional, o que inclusive gera debate a respeito da observancia ou
ndo do principio da reserva legal.

Assim, uma vez que a utiliza¢ao de produtos derivados da Cannabis para tratamentos
medicinais vem se mostrando eficaz em diversas condi¢oes ¢ doencas e ¢ um método cada vez
mais considerado como uma opg¢do valida pelos profissionais da satde, surgem diversos
questionamentos a respeito da legalizacao de produtos derivados da planta, seu cultivo e sua
comercializacdo, ndo apenas no Brasil, como também no exterior, devendo ser analisados sob
a Otica de inimeros principios, valores e estudos cientificos.

O cultivo e a utilizagdo de tais derivados ja se encontram legalizados em diversos
paises, com resultados positivos para a melhoria e alivio de condi¢des como ansiedade,
autismo, epilepsia, Alzheimer, Parkinson e outros.

No Brasil, o tema vem sendo debatido em diversas esferas, tendo a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - realizado alteragdes significativas a respeito do tema aqui
em estudo.

Dentre diversos municipios, Armag¢do dos Buzios, cidade da Regido dos Lagos, no
Estado do Rio de Janeiro, avangou no tratamento de criancas autistas, assim como de
pacientes com quadro recorrente de crises convulsivas, saindo na frente para regulamentar o
tema em ambito local, com pioneirismo a respeito da permissdo do uso da “Cannabis” para
fins medicinais em especificas e determinadas condigdes patoldgicas.

O presente estudo tem por escopo analisar as normas que tratam do uso de
substancias narcoticas em territoério nacional e seu ténue liame entre a vedagdo e a permissao
de manejo, bem como a possibilidade de sua descriminalizagdo por 6rgao nao pertencente ao
Poder Legislativo (sem que haja lei, portanto)

Busca-se também estudar os contornos administrativos da legislagdo municipal
(norma de interesse e ambito local) que obrigam o fornecimento pelo Poder Publico para os

pacientes que necessitam do insumo, e a possibilidade de tais inovagdes atingirem o uso



recreativo da substancia, sua entrega gratuita pelo Executivo nestas hipoteses e sua

descriminalizacao.

1. ANORMATIZACAO DAS DROGAS E ANORMA PENAL EM BRANCO

A norma hoje vigente que trata do uso em geral e comercializacao de drogas (da sua
proibicao propriamente dita) ¢ a Lei Federal n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui o
Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para
prevenc¢do do uso indevido, atengdo e reinsercao social de usudrios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo a producdo ndo autorizada e ao tréfico ilicito de drogas;
define crimes e da outras providéncias (BRASIL, 2006).

O artigo 28 do aludido diploma faz meng¢ao expressa ao uso para consumo proprio, e

destaca:

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depdsito, transportar ou trouxer
consigo, para consumo pessoal, drogas sem autorizagdo ou em desacordo
com determinacgdo legal ou regulamentar serd submetido as seguintes penas:
I - adverténcia sobre os efeitos das drogas;

II - prestacdo de servigos a comunidade;

III - medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo.

§ 1° As mesmas medidas submete-se quem, para seu consumo pessoal,
semeia, cultiva ou colhe plantas destinadas a preparagdo de pequena
quantidade de substancia ou produto capaz de causar dependéncia fisica ou
psiquica.

[.]

Enquanto isso, o artigo 33, de natureza muito mais grave que o dispositivo supra,

dispde:

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir,
vender, expor a venda, oferecer, ter em deposito, transportar, trazer consigo,
guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer drogas, ainda
que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacordo com determinagdo
legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500
(quinhentos) a 1.500 (mil e quinhentos) dias-multa.



O objeto de aquisi¢do, guarda, deposito, importagdo, exportacdo, preparacdo, em
ambos os dispositivos, € a “droga sem autorizagdo ou em desacordo com determinagdo legal
ou regulamentar”.

Vé-se, deste modo, que a Lei de Drogas ¢ incompleta. Referido diploma legal
depende de um complemento, que ¢ veiculado por outra norma para que seja aferido se a
substancia tem ou ndo autorizagdo e se esta em desacordo com determinacao legal ou
regulamentar.

Ao fendmeno em que o texto legal depende de complementacdo externa da-se o
nome de norma penal em branco. A lei demanda outra norma, de modo a complementa-la, e

permitir sua aplica¢do no caso concreto.

A lei penal em branco ¢ também denominada de cega ou aberta, e pode ser
definida como a espécie de lei penal cuja definicdo da conduta criminosa
reclama complementag@o, seja por outra lei, seja por ato da Administragdo
Publica. O seu preceito secundario ¢ completo, o que ndo se verifica no
tocante ao primario, carente de implementagdo (MASSON, 2017: 127).

Diz-se em sentido lato ou homogéneo a lei penal em branco cujo complemento goza
da mesma natureza juridica e provém do mesmo 6rgao que editou a norma incriminadora (op.
cit., 2017: 127).

A titulo de exemplo, o artigo 169, paragrafo Unico, inciso I', do Cédigo Penal
(Decreto-Lei n°® 2.848/1940), é complementado pelo artigo 1.264% do Codigo Civil (Lei n°
10.406/2002). Enquanto a lei criminal aponta que ¢ crime a apropriacdo de tesouro, ¢ a lei
civil que define o que vem a ser tesouro.

A lei penal em branco em sentido estrito ou heterogéneo, por sua vez, tem seu
complemento em norma de natureza juridica diversa e de origem também distinta do texto de
origem. O exemplo que se aponta na doutrina ¢ justamente a Lei de Drogas (Lei n°

11.343/2006).

' Codigo Penal:

Art. 169. [...].

Paragrafo unico - Na mesma pena incorre:

| - quem acha tesouro em prédio alheio e se apropria, no todo ou em parte, da quota a que tem direito
o proprietario do prédio;

2 Cadigo Civil:

Do Achado do Tesouro.

Art. 1.264. O depdsito antigo de coisas preciosas, oculto e de cujo dono nao haja memodria, sera
dividido por igual entre o proprietario do prédio e o que achar o tesouro casualmente.



Felix Fischer, ministro do Superior Tribunal de Justiga, fala ainda da existéncia de
uma subdivisdo da norma penal em branco homogénea, que poderia ser homovitelina ou
heterovitelina, a depender de a norma complementar ser ou ndo do ramo do direito idéntico a

lei principal.

Costuma-se distinguir as normas penais em branco entre as de
complementacdo homologa e heteréloga. As de complementagdo homdloga
(ou em sentido amplo) sdo aquelas em que a norma complementar ¢ outra lei
(em sentido formal), ou seja, € oriunda da mesma instancia legislativa que a
norma principal. Estas normas se subdividlem em homovitelinas e
heterovitelinas.

As normas penais em branco de complementacdo homologa homovitelina
sdo aquelas cuja norma complementar ¢ do mesmo ramo do direito que a
principal, ou seja, a lei penal sera complementada por outra lei penal.
Exemplo desse tipo ¢ o art. 338 do CP (Reingresso de extrangeiro expulso),
que ¢ complementado pelo art. 50, § 1 o, do CP (define a extensdo do
territorio nacional para efeitos penais).

As normas penais em branco de complementagdo homologa heterovitelina
tém suas respectivas normas complementares oriundas de outro ramo do
direito. E o caso, por exemplo, do art. 178 do CP (Emissdo irregular de
conhecimento de depdsito ou warrant), que é complementado pelas normas
(comerciais) disciplinadoras desse titulo de crédito (BRASIL, 2001: 3).

Forgoso para que se estabele¢ca uma ampla discussdo sobre o tema, trazer a baila a
dissidéncia que ha na doutrina a respeito da possivel violagdo ao principio da legalidade, e da
propria competéncia legislativa penal que ¢ privativa da Unido (art. 22, inciso I, da
Constituicdo da Republica), quando de norma penal em branco heterdloga, cuja
complementacdo advém de ato infralegal.

No campo penal vigora o principio da reserva legal, no sentido de que nao ha crime
sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia cominacdo legal’ (BRASIL, 1988). A
partir de tal premissa, ¢ de se questionar como seria possivel a integracdo de uma norma
incriminadora por meio de portaria editada por uma autarquia federal.

A esse respeito, merecem destaque os ensinamentos de Nilo Batista et al (2017:

205-206):

Nao ¢ simples demonstrar que a lei penal em branco ndo configura uma
delegacdo legislativa constitucionalmente proibida. Argumenta-se que ha
delegacdo legislativa indevida quando a norma complementar provém de um
orgdo sem autoridade constitucional legiferante penal, ao passo que quando

% Constituicdo da Republica, art. 5°, inciso XXXIX.



tanto a lei penal em branco quanto sua complementacdo emergem da fonte
geradora constitucionalmente legitima ndo se faz outra coisa sendo respeitar
a distribuicdo da potestade legislativa estabelecida nas normas fundamentais.
O argumento ¢ valido, mas ndo resolve o problema. Quando assim se
teorizou, as leis penais em branco eram escassas ¢ insignificantes: hoje, sua
presenca € consideravel e tende a superar as demais leis penais, como fruto
de uma banalizacdo e administrativizacdo da lei penal. A massificagdo
provoca uma mudanga qualitativa: através das leis penais em branco o
legislador penal estd renunciando a sua funcdo programadora de
criminaliza¢@o primaria, assim transferida a funciondrios e 6rgdos do Poder
Executivo, e incorrendo, ao mesmo tempo, na abdicagdo da clausula da
ultima ratio, propria do estado de direito.

Rogério Greco (2017: 68-69), coadunando do mesmo entendimento, esclarece o
problema juridico gerado por se deixar a cargo de outro 6rgao - que nao o Congresso Nacional

- a produgdo do conteudo complementar:

O que na verdade estamos querendo esclarecer ¢ que ndo haverd, seja na
inclusdo de novas substincias (criminalizacdo), seja mesmo na exclusdo
daquelas ja existentes (descriminalizagdo), qualquer discussdo por parte do
Poder competente para legislar em matéria penal, que é a Unido, nos termos
do art. 22, I, da Constitui¢ao Federal.

Todavia, o que prevalece na doutrina e na jurisprudéncia ¢ a possibilidade de que a
lei penal em branco seja suprida por norma complementar infralegal (heterogénea ou
heter6loga), dai a plena possibilidade de que a completude da lei de drogas, tema ora em
discussdo, tenha seu preenchimento advindo de Portaria da ANVISA.

Neste aspecto, inumeros sdo os julgados do Superior Tribunal de Justi¢ca quanto a
indiscutivel possibilidade de aplicacao do artigo 33 da Lei n°® 11.343/2006 (trafico de drogas),
tendo como norma complementar o ato da agéncia reguladora. Sobre este ponto vale aqui

citar, por todos, trecho da ementa do aresto atinente ao julgamento do Recurso Especial de n°

1.785.622-RS:

[...] O art. 33, caput, da Lei n. 11.343/2006 apresenta-se como norma penal
em branco, porque define o crime de trafico a partir da pratica de dezoito
condutas relacionadas a drogas, sem, no entanto, trazer a definigdo deste
elemento do tipo. A defini¢do do que sejam "drogas", capazes de caracterizar
os delitos previstos na Lei n. 11.343/2006, advém da Portaria n. 344/1998, da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

2. Os exames realizados por peritos do Instituto Geral de Pericias concluiram
que, no material apreendido e analisado, “foi constatada a presenca de
canabinoides, caracteristica da espécie vegetal Cannabis sativa”, havendo os



peritos salientado, ainda, que “a Cannabis sativa contém canabinoides que
causam dependéncia” (BRASIL. STJ, 2021).

Ultrapassada esta premissa, o que se verifica ¢ que no campo penal esta pacificado
que ¢ a autarquia federal ANVISA quem, por meio de ato proprio (portaria), criminaliza - pela
inser¢do de novas substancias - ou descriminaliza - por sua supressao - os crimes estatuidos na
Lei de Drogas.

E importante salientar que em vista das modificacdes acima especificadas, em que
pese a existéncia de decisdes esparsas de alguns 6rgaos julgadores de Tribunais no Brasil, o
que ainda prevalece no STF ¢ o entendimento de que o artigo 28, da Lei n°® 11.343/2006, que
faz alusdo a posse de drogas para uso pessoal, ndo gerou a extingdo do crime (abolitio
criminis). O que ocorreu, na verdade, foi a inviabilidade de ser ao réu aplicado o decreto de
segregacdo da sociedade, podendo, por outro lado, ser a ele impingidas medidas restritivas de
direito, permitindo-se, todavia, o dispositivo, para todos os demais fins, como uma conduta
criminosa.

Por todos, cita-se o julgamento do agravo regimental no Habeas Corpus n°

148.484-SP:

POSSE DE DROGA PARA USO PESSOAL (LEI N° 11.343/2006, ART. 28)
— INOCORRENCIA DE “ABOLITIO CRIMINIS” — SIMPLES MEDIDA
DE “DESPENALIZACAO” DESSA CONDUTA — NATUREZA JURIDICA
DE CRIME MANTIDA - POSSIBILIDADE DE UTILIZACAO DE
CONDENACAO ANTERIOR POR DELITO DESSA NATUREZA COMO
CIRCUNSTANCIA CAPAZ DE PRODUZIR REINCIDENCIA/MAUS
ANTECEDENTES — PRECEDENTES — RECURSO DE AGRAVO
IMPROVIDO (BRASIL, STF. 2019: 1).

O que houve, portanto, com a atuacdo positivadora da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria no ano corrente, foi a descriminalizagdo especifica da substancia para ser ministrada
nas hipoteses médicas voltadas para tratamentos de certas e restritas patologias, o que nao

abarca o uso recreativo.

2. A SUBSTANCIA DERIVADA DA PLANTA



A Cannabis, segundo a propria ANVISA, ¢ considerada um fitofaArmaco, contendo
concentragdo de THC - Tetrahidrocanabinol - com nivel de até¢ 0,2%, devendo ser, portanto,
prescrito por meio de receituario tipo B.

Os produtos a base de canabidiol podem ser prescritos quando estiverem esgotadas
outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado nacional, sendo de responsabilidade do
médico a indicagdo da forma e do uso, cabendo ao profissional, ainda, a orientacdo dos
pacientes sobre os possiveis efeitos colaterais e todos os demais riscos que podem ser gerados
pela ingestao do produto.

Canabidiol - CBD - ¢ um composto quimico da planta Cannabis, popularmente
conhecida como maconha. CBD, todavia, vale aqui lembrar, é apenas um dos diversos
elementos presentes na planta.

Trata-se de uma substincia natural, sendo utilizada em inimeros produtos, e¢ ¢
destinada a tratamentos médicos, bem como diversas outras utilidades terapéuticas, auxiliando
ainda no tratamento de criangas autistas, além daquelas que apresentam crises convulsivas
recorrentes.

Em vista dos beneficios reconhecidos em determinados tratamentos médicos, a
ANVISA, com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°® 156, de 5 de maio de 2017
(BRASIL, ANVISA, 2017), incluiu na Lista de Denomina¢des Comuns Brasileiras - DCB - a
Cannabis Sativa L. como planta medicinal (item 18 do Anexo I), o que importou reconhecido
marco temporal no ambito nacional referente a comprovagao de capacidade terapéutica de tais
produtos.

Ja em 2020, a Organiza¢ao Mundial de Saude - OMS - decidiu pela retirada da planta
e da sua resina do Anexo IV da Convengio Unica de 1961 sobre Drogas Narcéticas - drogas
consideradas mais perigosas - € a inseriu na Lista 1 (UNITED NATIONS, 2022: 3), que inclui
entorpecentes como a morfina, onde também se recomenda controle, mas admite tais

substancias como de menor potencial danoso.

In reviewing a series of World Health Organization (WHO)
recommendations on cannabis and its derivatives, the Commission on
Narcotic Drugs (CND) zeroed-in on the decision to remove cannabis from
Schedule IV of the 1961 Single Convention on Narcotic Drugs — where it
was listed alongside specific deadly, addictive opioids, including heroin,
recognized as having little to no therapeutic purposes (UNITED NATIONS,
2020).


https://cannapedia.com.br/o-que-sao-canabinoides/
https://cannapedia.com.br/tudo-que-voce-precisa-saber-sobre-canabidiol/

Ao revisar uma série de recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saiade
(OMS) sobre cannabis e seus derivados, a Comissdao de Drogas
Entorpecentes (CND) focou na decisdo de remover a cannabis do Anexo IV
da Convengédo Unica sobre Drogas Entorpecentes de 1961 — onde foi listada
ao lado de opioides mortais e viciantes especificos, incluindo heroina,
reconhecidos como tendo pouco ou nenhum proposito terapéutico (em
traducao livre).

Com isso, como se verifica acima, a OMS fez recomendacao da reclassificagao da
Cannabis para o Escritorio das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crimes - UNODC -, que as
acolheu.

Buscando a maxima transparéncia, as informagdes devem contemplar nao apenas os
riscos a saude envolvidos; a condigdo regulatéria do produto no que se refere & comprovagao
de seguranca e eficdcia, destacando-se, ainda, que o produto de Cannabis ndo ¢ um
medicamento; os possiveis efeitos adversos, tomando como exemplo a sedagdo e o
comprometimento cognitivo, que podem impactar no trabalho, no ato de dirigir e operar
maquinas ou em outras atividades que impliquem riscos para si ou terceiros; bem como os
cuidados na utilizacdo (BRASIL. ANVISA, 2022a).

Some-se a isso o fato de que o paciente ou seu representante legal deve firmar Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - a respeito da utilizagdo do produto de
Cannabis.

Vale assinalar que, ainda que autorizados para uso medicinal, os derivados da
cannabis devem ser denominados produtos € nao medicamentos, haja vista que a regra para o
registro de medicamentos novos prevé a realizagdo de pesquisas clinicas que comprovem a
eficacia desses produtos, além de outros requisitos para o seu enquadramento como
medicamentos, nos moldes da Resolu¢do da Diretoria Colegiada RDC n°® 327, de 9 de
dezembro de 2019* (BRASIL. ANVISA, 2019).

Em abril do corrente ano, a ANVISA expediu novo ato normativo - a Resolugdo RE

n°® 1.298/2022 - autorizando o Canabidiol Active Pharmaceutical (20 mg/ml) - novo produto

4 Com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 327/2019 foram aprovados os seguintes produtos
derivados da Cannabis: Canabidiol Active Pharmaceutical (20 mg/ml); Canabidiol Prati-Donaduzzi (20
mg/ml; 50 mg/mle 200 mg/ml); Canabidiol NuNature (17,18 mg/ml); Canabidiol NuNature (34,36
mg/ml); Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/ml); Canabidiol Verdemed (50 mg/ml); Canabidiol Belcher
(150 mg/ml); Canabidiol Aura Pharma (50 mg/ml); Canabidiol Greencare (23,75 mg/ml);
Canabidiol Verdemed (23,75 mg/ml); Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/ml); Extrato
de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/ml); Extrato de Cannabis sativa Alafiamed (200 mg/mL);
Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/ml); e Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14
mg/ml).



medicinal a base de Cannabis - insumo este que sera fabricado no Canada e comercializado no
Brasil, utilizando 20 mg/ml de canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol
(THC). Em vista disso, permitiu-se a importagdo e comercializacao do produto em farmacias

e drogarias no Brasil (BRASIL, ANVISA, 2022c¢).

3. O DIREITO A SAUDE E AS INOVACOES JURIDICAS NO CAMPO
ADMINISTRATIVO SOBRE O CANABIDIOL

Em junho de 2021, o Supremo Tribunal Federal, em julgamento emblematico,
entendeu por seu plendrio que o Estado tem o dever de fornecer, em carater excepcional,
insumos ndo registrados pela ANVISA, mas cuja importagdo tenha sido autorizada pela
Vigilancia Sanitaria.

Referido entendimento foi firmado no julgamento do Recurso Extraordinario de n°

1.165.959-SP, assim ementado:

CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO
EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA,
MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA AGENCIA.
POSSIBILIDADE DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE
HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO RECURSO
EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Publico ndo pode ser obrigado,
por decisdo judicial, a fornecer medicamentos ndo registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em vista que o registro
representa medida necessaria para assegurar que o fairmaco ¢ seguro, eficaz e
de qualidade. 2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de
fornecimento gratuito do Medicamento “Hemp Oil Paste RSHO”, a base de
canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importacdo autorizada por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricio de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude, desde que demonstrada a
hipossuficiéncia econdémica do requerente. 3.Excepcionalidade na assisténcia
terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos apontados
pelo Plendrio do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da
repercussdo geral: RE 566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500). 4.
Recurso Extraordinario a que se nega provimento, com a fixagao da seguinte
tese de repercussdo geral para o Tema 1161: "Cabe ao Estado fornecer, em
termos excepcionais, medicamento que, embora ndo possua registro na
ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia
sanitaria, desde que comprovada a incapacidade economica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substitui¢do por outro similar constante das listas oficiais de dispensacao de
medicamentos e os protocolos de intervencdo terapéutica do SUS”
(BRASIL. STF, 2021).



No Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, no julgamento da apelagdo civel n°
1006341-03.2020.8.26.0009, em carater excepcional, tal como ocorreu com o Supremo
Tribunal Federal na decisdo acima mencionada, em vista da hipossuficiéncia e patologia
comprovadas do jurisdicionado, determinou-se ao Poder Publico o fornecimento de insumo a
base de canabidiol, ainda que nao houvesse a época registro do medicamento na Agéncia de

Vigilancia Sanitaria, como se nota na ementa abaixo:

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO A BASE DE “CANABIDIOL”
(ELC 1500 mg/30ml) AUSENCIA DE REGISTRO PERANTE A ANVISA
DESNECESSIDADE EXCEPCIONALIDADE DO CASO CONCRETO.
[...]

MERITO Autora acometida por hipdxico-isquémica do recém-nascido (CID
P 91.6) ¢ Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua
localizagdo (focal) (parcial) com crises de inicio focal (CID G40), que
evoluiu com quadro de convulsdes grave, de dificil controle - O direito a
saude, como garantia do cidaddo e¢ dever do Estado, decorre de expressa
previsdo constitucional e, com status de preceito fundamental, encontra-se
positivado nos arts. 1o, III, 30, IV, 50, caput, 60, caput, e 196 da Constituigdo
Federal, de aplicabilidade imediata (art. 50, § 1o, da CF), pois demandas
voltadas a sua efetivagdo resolvem-se a partir de um contexto fatico e suas
peculiaridades - Comprovagao da moléstia e da consequente necessidade do
farmaco postulado Inaplicabilidade do Tema de Repercussdo Geral no
500/STF - Precedentes. Apelo e reexame necessario, considerado interposto,
desprovidos (SAO PAULO, 2021: 2).

Merece destaque neste caso a motivacdo exposta pela juiza, em primeiro grau, no
que se refere a inexisténcia de registro do produto (2 base de Canabidiol ELC - 1500 mg/30
ml).

[...] o medicamento em questdo ndo possui registro na ANVISA apenas
porque esse Orgdo brasileiro ainda ndo realizou os estudos necessarios para
sua aprovagdo, e nao porque ele foi reprovado em virtude de alguma
irregularidade ou risco a satide dos seus usudrios. No presente caso, ndo ha
sequer indicios de que a Medicina em geral ndo reconhece o uso de
medicamentos a base de Canabidiol, como eficaz para o tratamento
apresentado; pelo contrarios, vastos sdo os estudos contemporaneos
comprovando a eficacia para as mais diversas moléstias, inclusive a qual a
autora padece (SAO PAULO, 2021: 7).

Inusitada, mas criativa, a ideia de possibilitar o fornecimento do insumo sem registro
da ANVISA e independentemente de autorizagdo para importacdo. O raciocinio dedutivo

utilizado para a formagao da motivagao juridica na sentenga partiu do principio de que nao se



tratava de uma substancia com comprovagado de ineficacia ou de efeitos danosos pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria, mas de uma inagdo da autarquia, vale dizer, de uma demora exacerbada
na realizacdo de seu munus, em contrapartida a demonstracdo de reconhecida eficacia de
tratamentos, supedaneada por inimeros estudos.

Por conta das alteracdes juridicas ocorridas no ambito da seara criminal e da
tendéncia jurisprudencial acima mencionada, diversos municipios, no campo da saude
publica, vém estabelecendo direito subjetivo aos pacientes de determinadas condigdes
patologicas e que se beneficiam da substincia aqui estudada para o recebimento perante a
rede municipal de tais insumos.

Em vista disso, o Municipio de Armagdo dos Buzios, no Estado do Rio de Janeiro,
fez publicar no dia 22 de dezembro de 2021, a Lei de n° 1.707, que dispde sobre a politica
municipal de uso da “Cannabis” para fins medicinais e a distribui¢do gratuita dos
medicamentos prescritos a base da planta inteira ou de seus componentes isolados, que
contenham em sua formula as substancias “Canabidiol” (CBD) e-ou “Tetrahidrocanabinol”
(THC) e/ou demais componentes presentes no extrato integral da Cannabis ssp, nas unidades
de satide publica municipal e privada, ou conveniada ao Sistema Unico de Saude — SUS, no
ambito municipal.

Por meio da norma, fica garantido o recebimento gratuito do Poder Publico de
medicamentos, sejam eles nacionais ou importados, tendo como base a cannabis medicinal,
que contenham tanto a substancia Canabidiol (CBD), quanto o Tetrahidrocanabinol e demais
canabinoides da planta, tendo como requisitos:

1) que o medicamento tenha sido autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA; e

2) que tenha sido prescrito por profissional médico acompanhado de laudo
devidamente motivado, nas unidades de saude publica municipal.

A norma local, cumpre registrar, da preferéncia dos tratamentos com as substancias
mencionadas aos portadores de autismo e epilepsia refrataria, permitindo-se a extensao do
tratamento a outras patologias sensiveis a este tratamento, ficando a andlise a cargo da
Secretaria Municipal de Saude.

Os requisitos foram detalhados no art. 2° da Lei Municipal buziana, assim

configurados:



Art. 2° [..]:

I — Prescricdo em receituario publico por profissional médico legalmente
habilitado e atuando no servigo publico no momento da prescri¢do, devendo
conter, obrigatoriamente, o nome do paciente e do medicamento, a
posologia, o quantitativo necessario, o tempo de tratamento, data, assinatura
e numero do registro do profissional no Conselho de Medicina;

II — Laudo médico, contendo a descrigdo do caso, o CID da doenga,
justificativa para a utilizagdo do medicamento indicado e a viabilidade em
detrimento as alternativas terap€uticas ja disponibilizadas no ambito do SUS
e aos tratamentos anteriores, podendo o referido laudo ser substituido por
autorizagdo administrativa da ANVISA;

IIT - Para ser considerado um paciente ativo do programa de fornecimento de
medicamentos a base de Cannabis, o mesmo devera estar inscrito e
frequentando regularmente o servigo médico publico prescritor da Cannabis,
com acompanhamento ambulatorial ao minimo semestral e a auséncia do
paciente, por periodo superior a seis meses, desde que ndo justificada por
motivos de saude, implicara na suspensdo do fornecimento do produto de
Cannabis prescrito.

IV - O tratamento com produtos a base de Cannabis ndo terd duragdo
maxima previamente definida, e sua continuidade dependera do paciente se
manter ativo no programa, conforme previsto no inciso III.

V - A dispensa¢ao de produtos a base de Cannabis se dara através de receita
médica atualizada, com validade de 30 (trinta) dias a partir da data de
emissao.

VI - O paciente ou o responsavel deverd retirar a quantidade exata de
produtos estabelecido na receita médica que deverd conter a quantidade de
produto suficiente para, no maximo, 3 meses de tratamento.

VII - Todos os frascos utilizados deverdo ser retornados para o 6rgéo
prescritor ou farmacia publica de referéncia para fins de comprovagdo de
utilizagdo pelo paciente, e dado baixa no frasco dispensado.

VIII - Recomenda-se como boas normas de pratica prescritiva que os dados
referentes a eficacia, segurancga e aspectos farmaco-econémicos dos produtos
a base de Cannabis, sejam publicados anualmente visando os principios da
transparéncia ¢ do incremento de base de dados que embase e otimize a
pritica prescritiva populacional destes produtos (ARMACAO DOS
BUZIOS, 2021).

O ato legislativo foi amplamente noticiado na midia, indicando-se, como exemplo, a
publicacao realizada pelo periddico O Dia, tendo sido anunciado: “Buzios se torna a primeira
cidade do Brasil a liberar a cannabis para uso medicinal. A proposta de liberagdo do
receitudrio para aquisicdo do medicamento foi aprovada na sexta-feira (20), durante a "VIII
Conferéncia Municipal de Saude’” (O DIA, 2021).

Destacou-se, na ocasido, que “Buzios saiu na frente e é a primeira cidade do Brasil a
dar esse passo e ainda pretende incluir a cannabis medicinal na Relagdo Municipal de

Medicamentos Essenciais (Remume), segundo fontes” (O DIA, 2021).



No Estado de Sao Paulo, seguindo o mesmo incremento para o direito a saude, o
Municipio de Ribeirdo Pires editou a Lei n® 6.737, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre
as diretrizes para as acoes da Politica Municipal de medicamentos formulados de derivado
vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substancias canabinoides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de
saude publica municipal e privada conveniada ao Sistema Unico de Satde - SUS, na Estincia
Turistica de Ribeirdo Pires.

Instituiu-se, por seu art. 1°, no ambito municipal, agdes para a promocao da Politica
Municipal de Medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associacdo com
outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater de
excepcionalidade e gratuito, pelo Poder Executivo nas unidades de saude publica municipal e
privada conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS.

O Municipio de Rio das Ostras, no Estado do Rio de Janeiro, vem sinalizando pela
ado¢do da mesma linha, tramitando na Camara Municipal o Projeto de Lei Ordinaria n® 177,
apresentado em 26 de abril de 2022, que dispde sobre a politica municipal de uso da
“Cannabis” para fins medicinais e a distribuicdo gratuita dos medicamentos prescritos a base
da planta inteira ou de seus componentes isolados, que contenham em sua féormula as
substancias “Canabidiol” (CBD) e/ou “Tetrahidrocanabinol”(THC) e/ou demais componentes
presentes no extrato integral da Cannabis ssp, nas unidades de satide publica municipal e
privada, ou conveniada ao Sistema Unico de Satiide — SUS, no dmbito do Municipio de Rio
das Ostras — RJ, e da outras providéncias.

Note-se que as normas, exemplificadas pela Lei buziana, t€ém aplicacdo restrita a
utilizagdo para fins medicinais, ndo se destinando ao fornecimento de tais substancias com
finalidade recreativa, o que nem poderia ocorrer, em vista da manutengao do carater criminal
que tal destinacao ainda encontra em nosso ordenamento, € a competéncia privativa da Unido

para legislar sobre o tema, nos moldes do art. 22, inciso I da Constitui¢io® (BRASIL. 1988).

CONSIDERACOES FINAIS

® CRFB. Art. 22. Compete privativamente a Uni&o legislar sobre:
| - direito civil, comercial, penal, processual, eleitoral, agrario, maritimo, aeronautico, espacial e do
trabalho;



O que se pode depreender ao longo do presente estudo foi que as inovagdes
legislativas possibilitaram a concretizagdo do direito a saude daqueles que necessitam de
tratamento a base de insumos a base de Canabidiol.

Apesar de alguns timidos julgados possibilitando a entrega de tais substancias,
independentemente de registro junto ao 6rgdo competente, importante inovagao foi trazida
pela propria ANVISA, ao autorizar produtos contendo principios ativos antes considerados
como drogas ilicitas, ainda que utilizados como medicamentos.

Para que se tivesse uma plena visao sobre o tema, em vista do carater multifacetario
que a correta aplicacdo do direito administrativo implica, foi imprescindivel para o presente
exame que houvesse uma busca no direito criminal a respeito dos contornos provenientes da
atuacdo da ANVISA na Lei de Drogas, entendendo-se o funcionamento da denominada lei
penal em branco, para cuja completude, em inimeras hipoteses, como ocorre com a Lei n°
11.343/2006, ¢ imprescindivel a atuacdo de oOrgdos externos ao Poder Legislativo, na
confecgdo de atos infralegais.

Conforme analisado, a norma penal em branco, além da possibilidade de ser
preenchida por lei do mesmo ramo (norma penal em branco homogénea homovitelina) ou de
ramo diverso (homogénea heterovitelina), também se faz possivel a complementagdao da
norma por ato originado de oOrgdo distinto do Poder Legislativo, ao fendmeno sendo
denominado de norma penal em branco heterogénea ou heterologa.

A despeito do principio da reserva legal, diante do qual somente ¢ possivel a criagao
de leis penais incriminadoras e seus preceitos secundarios (a pena) por meio de lei em sentido
estrito, predomina majoritariamente em nosso ordenamento o entendimento de que as leis
incriminadoras incompletas (leis penais em branco) podem sim ser completadas por atos
infralegais, sem que isso viole o principio da legalidade.

A andlise realizada, sem qualquer pretensdo de esgotar o assunto e, tampouco de
soluciona-lo de imediato, teve também a intencdo de identificar se o uso recreativo da
substancia foi descriminalizado ante a nova redagao trazida pelo artigo 28 da Lei de Drogas, €
se seria possivel que a legislagdo municipal abarcasse tal destinagao.

O que se verificou foi o prevalecimento na jurisprudéncia de que pela Lei de Drogas
ndo se operou a abolitio criminis com relacdo ao uso de substancias psicotropicas, € que as

leis municipais somente tém aplicabilidade sobre os casos restritos voltados para a



concretizagao do direito a satide, mesmo porque a atividade legiferante sobre direito penal ¢

da competéncia privativa da Unido.
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