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Resumo

A discussao sobre o acesso aos medicamentos derivados da Cannabis, a luz da Inovagdo em Saude no
Brasil se enquadra como um estudo de caso, construido através de molduras narrativas. A narrativa sobre
a Inovagdo em Saude descreve conceitos tedricos de uma vertente evoluciondria da economia e a
elaboragdo de um Sistema Nacional de Inovagdo em Saude na perspectiva do Complexo Econdémico
Industrial da Saude. A Pesquisa do uso Medicinal da Cannabis revela a contribuicdo da ciéncia abrindo
caminho para a inovacgdo. Um histérico sobre a Judicializagdo e Regulagdo como via de acesso aos
medicamentos no Brasil, demonstra que as decisdes judiciais podem comprometer o orgamento para a
realizagcéo das politicas de saude publica. Registra ainda a publicagdo, em 2019, da RDC 327 da Anvisa,
que dispde sobre a fabricagdo e importagédo de produtos da Cannabis no Brasil, sem resolver o acesso a
tais medicamentos. Uma discussdo apresentada sob um novo prisma sinaliza as Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) como uma alternativa para a produgéo nacional dos medicamentos da
Cannabis ampliando o acesso aos mesmos. Este estudo conclui que novas medidas regulatérias serdo
necessarias, além do reconhecimento dos medicamentos da Cannabis como estratégicos para o Sistema
Unico de Saude.

Palavras-chave: Inovagéo e Saude. Acesso. Medicamentos da Cannabis sp.

Abstract

The discussion on access to Cannabis-derived drugs, in the light of Health Innovation in Brazil, corresponds
to a case study, constructed through narratives frames. The narrative of Health Innovation describes
theoretical concepts of an evolutionary aspect of the economy and the elaboration of a National Health
Innovation System from the perspective of the Health Industrial Economic Complex. The Research on the
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Medical Use of Cannabis reveals the contribution of science by opening the path to innovation. The history
of Judicialization and Regulation as a means of access to medicines in Brazil, shows that judicial decisions
can deter the public health policies implementation budget. It also registers the RDC 327, 2019 publication
from Anvisa, providing rules for manufacturing and importing of Cannabis products in Brazil, without solving
the access to these drugs. A discussion in a new perspective indicates that Productive Development
Partnerships (PDPs) as an alternative to the national production of Cannabis drugs, expanding access to
them. This study concludes that new regulatory measures are necessary, in addition to the recognition of

Cannabis drugs as strategic for the Unified Health System.

Keywords: Innovation and Health. Access. Cannabis sp. drugs.

Introducgao

A partir dos anos de 1990, a inovacdo passa a ser chave para o desenvolvimento no mundo, pondo abaixo a
crenga de que o desenvolvimento tecnoldgico viria a reboque do desenvolvimento econémico € ndo como seu
pré-requisito. Durante a década seguinte é possivel verificar no Brasil um esforgo de alinhamento internacional
no que diz respeito a formulacdo de politicas de ciéncia, tecnologia e inovagao. Neste cenario, destacam-se
aquelas relacionadas a Inovagao em Saude, visando, de uma forma geral o bem estar social, considerando
ainda a ampliagdo do acesso aos bens e produtos resultantes do processo inovativo. Também é de
conhecimento publico a divulgagéo dos resultados de diversas pesquisas cientificas sobre o uso medicinal da

Cannabis L. (Cannabaceae), abrindo o caminho para seu desenvolvimento tecnoldgico e inovagao.

O uso medicinal das espécies de Cannabis (Cannabis sp.) € milenar, tendo sido descrito por Discorides
ainda no Século |I. No Brasil, sua agdo farmacoldgica € descrita nos compéndios médicos e catalogos da
década de 1930 como hipnético, sedativo, calmante, usado em nevralgias, ins6nia, dispepsias e como tal
foi utilizada até o momento em que a planta foi criminalizada pelo artigo 281 do Cédigo Penal de 1940 -2,
As décadas que sucederam os anos de 1950 registraram dois grandes debates relacionados a Cannabis

sp. no mundo: a sua descriminalizagdo e seu uso medicinal.

No Brasil, a discusséo sobre o0 acesso aos medicamentos a base de canabindides tem sido pautada tanto
no campo do Direito quanto no campo da Regulagéo, carecendo, entretanto, de uma analise dos impactos

que as politicas de Inovagéo em Saude elaboradas nas duas ultimas décadas teriam sobre o mesmo.

Sem a pretensao de esgotar o tema, esta pesquisa visa promover a discussao sobre a ampliagdo do acesso
aos medicamentos derivados da Cannabis a luz das premissas da Inovagado em Saude no Brasil. O presente
trabalho apresenta nas 3 primeiras se¢des as narrativas Inovagdo em Saude no Brasil, Pesquisa do Uso
Medicinal da Cannabis sp., e Judicializagdo e Regulagdo no acesso a medicamentos, para entédo discutir

0 acesso sob um novo prisma e apresentar suas conclusdes.

Material e Métodos

Nesta pesquisa leva-se em consideragéao o fato de que as politicas publicas atualmente tém sido estudadas
como um processo de argumentacdo onde o problema a ser abordado é construido através de molduras
conceituais que estruturam a agéo politica. Tais molduras constituem os principios da organizagao de

significados subjetivos atribuidos, transformando informagdes fragmentadas em um todo estruturado [,
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Desta forma, foram elaboradas molduras que permitissem a discuss&o sobre 0 acesso aos medicamentos
derivados da Cannabis a luz da Inovagdo em Saude no Brasil compondo as segdes: Inovagdo em Saude
no Brasil, Pesquisa do Uso Medicinal da Cannabis sp., e Judicializacdo e Regulagdo no acesso a

medicamentos, estruturando desta forma, a discussao do objeto desta pesquisa.

Os levantamentos foram realizados nas bases de dados PUBMED/MEDLINE, LILACS, SCIELO,
COCHRANE LIBRARY e GOOGLE, nos idiomas inglés, portugués e espanhol, abrangendo o periodo entre
1960 até 2019. Foram feitas, também, consultas no acervo legislativo na base dados da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no periodo supracitado.

Observa-se que, para a se¢ao Pesquisa do uso medicinal da Cannabis sp. foram realizadas trés pesquisas

distintas, para organizagao desta moldura:

a) descriminalizagdo e uso medicinal da Cannabis sp.;

b) atividade farmacolodgica das dez classes principais de fitocanabinoides e;

c) estudos dos extratos brutos e solu¢gdes contendo Cannabis sp. ou seus derivados como o
canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC).

Inovagdo em Saude no Brasil

As politicas relacionadas a Inovagao e Saude no Brasil compdem esta narrativa, que aborda inicialmente a
emergéncia de novos conceitos e teorias no ambito das politicas de ciéncia, tecnologia e inovagédo no
mundo Bl Durante a década de 1990, o poder transformador das tecnologias e inovagdes na economia e
sociedade ja se fazia presente nas estratégias internacionais, regionais e nacionais do mundo considerado
desenvolvido, como descrito em trabalho organizado por Lundvall e Borras 5. Tais autores abordam, entre
outras, questdes como: qual o impacto para politicas de inovagado resultantes da emergéncia de uma
economia global; quais efeitos da globalizagdo nos sistemas nacionais de inovagdo e que mecanismos
permitiriam um desenho mais apropriado para as politicas de pesquisa e desenvolvimento. Os conceitos
relacionados aos Sistemas Nacionais de Inovagdo, Economia baseada no Conhecimento e Economia da
Informagéo haviam sido assumidos no ambito da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE), atrelando a inovagao ao desenvolvimento econémico. A OCDE que desempenha um
papel especifico como fonte de ideias para os formuladores de politicas nacionais, pode ser entendida como
um grupo de reflexdo orientado pela pesquisa que elabora bases conceituais e tedricas apresentadas para
0s paises membros para que 0s mesmos possam aprimorar sua compreensao e lidar com os problemas
inerentes as politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (CTl). Da mesma forma é utilizada pela maioria
dos grupos ou organizagdes protagonistas na histéria da politica de CTI, tais como o National Bureau of
Economic Research, dos EUA (NBER), a RAND Corporation e a British Science Policy Research Unit
(SPRU), a OCDE facilita a analise de politicas através do uso de met&foras como Economia do
Conhecimento, Economia do Conhecimento e Informagéo, Sociedade do Conhecimento e Informagéo e
assim por diante, dando significado ao seu conteudo. A estrutura tedrico-conceitual, para a discusséo e
entendimento das caracteristicas deste novo padrao mundial, foi elaborada através de extensa contribuigao
de autores tanto em trabalhos independentes ou ligados a instituicdes de ensino e pesquisa, quanto em
féruns e instituicdbes governamentais nacionais e internacionais. No Brasil, diversos trabalhos descrevem a
Economia da Informagédo Conhecimento e Aprendizado como uma escola construida a partir de conceitos

tedricos da informagéo, conhecimento e aprendizado com a missdo de explicar o desenvolvimento

261
Revista Fitos. Rio de Janeiro. 2020; 14(2): 259-284 | e-ISSN: 2446-4775 | www.revistafitos.far.fiocruz.br | CC-BY 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Discussao sobre o acesso aos medicamentos derivados da Cannabis a luz da Villas Béas, Rezende
Inovagao em Saude no Brasil

econdmico no mundo contemporaneo 8. Esta escola se identifica com uma economia heterodoxa,
evolucionaria, neo-schumpeterina, que aborda uma era de transicao entre paradigmas Tecno-econdmicos,
sujeita a transformacgdes radicais e envolvendo tecnologias e atividades intensivas em informagao, onde a
simbiose com processos de acumulagao de aprendizado e conhecimento € absolutamente indispensavel.
Programas de pesquisa envolvendo, economistas e socidlogos e diversos outros profissionais, foram
conduzidos para sistematizar a base tedrica para formulagao de politicas direcionadas para inovagao,
verificando uma forte correlagdo entre a capacidade ou habilidade de aprendizado e a ocorréncia da
inovacao. A relagdo entre as pressbes de transformacdo e a inovagdo, consideram as pressbes de
transformacdes inerentes a um dado Paradigma Tecno-econdmico, onde as trajetérias tecnoldgicas séo
definidas por suas caracteristicas originadas da oferta ou demanda de novas tecnologias, podendo desta
forma, orientar a organizagao de Sistemas de Inovagdo com suas dimensbdes globais, regionais, nacionais
e locais. Ainda na década de 1970, programas de pesquisa sobre a geragdo de conhecimento, motivaram
novas publicagbes, como “The New Production of Knowledge”® elaborando o conceito do modo n3o linear
de geracdo de conhecimento, denominado Modo 2 estabelecendo sua distingdo ao Modo 1 (linear),
considerado académico. Seguindo esta nova perspectiva do conhecimento, o conhecimento tacito &
descrito como aquele que nao é passivel de codificagdo, sendo 0 mesmo responsavel pelo éxito ou &
descrito ndo das transagdes de transferéncia de tecnologia. Por outro lado, a informagao € descrita como

conhecimento codificado.

Um marco evolucionario no campo da teoria econdmica é exposto no trabalho de Nelson e Winter 1%
expandindo o escopo e instrumentos de anadlise para lidar com a dindmica evolutiva em economia,
abandonando os pressupostos tradicionais de maximizacdo e de equilibrio, em beneficio de
comportamentos e estratégias mais realistas sob incerteza e racionalidade limitada, enfatizando a visédo
schumpeteriana da concorréncia e da dinamica da economia capitalista, onde as inovagdes s&o o principio
essencial. Desde o inicio dos anos de 1980, contribuicdes haviam sido oferecidas, por aqueles identificados
com esta corrente da economia, para o entendimento do papel central que ocupam as inovagdes e suas

bases de conhecimento na nova ordem mundial em conformagao.

Resumidamente, a estrutura tedrico-conceitual desta escola tem sua origem nas obras Teoria do
Desenvolvimento Econémico e Capitalismo, Socialismo e Democracia de Joseph Schumpeter (-2 ambas
elaboradas ainda na primeira metade do século passado descrevendo a inovagdo assim como o papel
central da firma no desenvolvimento econémico. A partir dos anos de 1980, seu carater evolucionario
distingue-se da ortodoxia neoclassica hegemédnica, para se dedicar a analise da evolugéo e consequéncias
sécio- econdmicas do desenvolvimento da ciéncia e tecnologia a partir do trabalho An Evolutionary Theory
of Economic Change de Nelson e Sidnei G. 3. A teoria dos “Paradigmas Tecno-Econdmicos” é elaborada
por Dosi 14, constituindo um novo modelo analitico. A teoria dos “Sistemas Nacionais de Inovagao” é
descrita por Lundvall I8 ¢ Freeman 18, demonstrando a forma pela qual a inovagao tecnolégica transforma
0 conhecimento em produtos, processos e servigos, fundamentais para o desenvolvimento sécio econdmico
dos paises. Um sistema de inovagao, nacional, regional ou local, pode ser visto como uma rede de
instituicdes publicas e privadas tais como, agéncias governamentais de fomento e financiamento, empresas
publicas ou estatais, centros de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), universidades, associagdes
empresariais, organiza¢gdes nao governamentais cujas atividades e interages geram, adotam, importam,
modificam e difundem novas tecnologias, sendo a inovagédo e o aprendizado a base de sua estrutura.

Lundvall distingue a informagao do conhecimento estabelecendo uma forte correlagédo entre Aprendizado e
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Inovagéo U7, Novas formas organizacionais sdo sugeridas para se lidar com a inovagdo no Paradigma
Tecno-Econdmico da Informagao e respaldar a formulagdo e implantacao de politicas publicas relacionadas
a inovacgdo. Esta estrutura tedrico conceitual representa uma alternativa, em oposigdo aos conceitos
neoclassicos, no que diz respeito a discusséo surgida no final do milénio sobre um mundo integrado
globalmente, uma vez que leva em consideragao os aspectos historicos, geograficos, culturais, bem como
a importancia do conhecimento tacito no processo de inovagao. Enfatiza o Conhecimento e Aprendizado e
estabelece uma correlagédo entre a ocorréncia da inovagao e a habilidade no aprendizado, sendo esta
fundamental para paises regides, locais, firmas e pessoas, especialmente para os paises em
desenvolvimento. Nesta perspectiva, os sistemas de inovagao poderiam ser vistos como uma rede, sendo

a inovagao e o aprendizado suas caracteristicas essenciais.

No Brasil, o intenso debate internacional teérico conceitual ocorrido a partir das décadas de 1980 e 1990,
estabelecendo as bases para a formulagao de politicas de CT&l no mundo globalizado, se refletiu em 2001
na realizagéo da Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo U8, Pela primeira vez centenas
de instituicbes se reuniram para debater a importancia do papel da inovagéo no universo da ciéncia e da
tecnologia, se referindo a incorporacédo continua do conhecimento nas atividades produtivas. Este evento
elaborou os conceitos a serem incorporados pelo Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia !9 resultando,
em 2002, na publicagdo do Livro Branco 29 trazendo em seu objetivo o apontamento de caminhos para que
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&l) contribuissem de forma efetiva para a construgdo de um Pais mais
dindmico, competitivo e socialmente justo. Considerando os riscos e oportunidades associados as
transformagdes econdmicas e tecnoldgicas que marcam a sociedade contemporanea, o livro examina os
principais desafios para a consolidagdo de um Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao,
necessario para que o Pais pudesse criar condigbes de desenvolvimento sustentavel, apresentando a

proposta de Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

A partir do momento em que a inovagao torna-se a chave para o desenvolvimento, pondo abaixo a crenca
que o desenvolvimento tecnoldgico viria a reboque do desenvolvimento econdémico e ndo como seu pré-
requisito, verifica-se o esforgo de alinhamento internacional brasileiro diminuindo defasagens e abrindo uma
nova fase para a formulagdo de politicas de ciéncia, tecnologia e Inovagédo no Brasil, inclusive aquelas

relacionadas a inovagdo em saude.

O limiar do século XXI coincidiu com o inicio de uma mudanga, com um ponto de inflexdo importante
nas agendas estratégicas de ciéncia e tecnologia: a explicitagdo do componente inovagao 21,

No campo da Inovagéo e Saude a publicagdo do trabalho de Albuquerque e Cassiolato !9 descreveu o
sistema de inovagéo biomédica, como uma intersegao entre o Sistema Nacional de Inovagao e o Sistema
de Bem Estar. A dindmica do setor salude é exposta, em suas varias caracteristicas, entre elas: a
importancia das universidades nas inovagdes biomédicas; a especificidade da atengéo a saude; instituicdes
e a regulagdo dando a diregdo do desenvolvimento tecnoldgico, influenciando o desempenho econdémico,

industrial e social do setor saide como um todo.

Em 2003, destacam-se publicagbes de relevancia nesta narrativa. Reconhecendo a importancia da geragao
e da difusdo de inovagdes para o desenvolvimento socioecondmico nos paises capitalistas além do carater
sistémico, institucional e histérico desse processo, um estudo evidencia a necessidade de tratar a inovagéo
em saude considerando as dindmicas que envolvem a economia, as instituicbes e as politicas publicas,

demonstrando que nos paises desenvolvidos, ao contrario do Brasil, existe uma compatibilidade entre as
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necessidades do sistema de saude e do sistema de inovagdo, sendo o Estado um ator essencial na

promogéo dessa articulagdo 22,

Os autores postulam que as politicas de saude, além de sua dimensao social, também constituem
mecanismos estratégicos para a consolidagao de um sistema de inovagao dinamico, com efeitos diretos no

desenvolvimento nacional 23], conforme demonstra a FIGURA 1.

FIGURA 1: Ambito do Sistema Nacional de Inovagéo em Salide.

istema Nacional istema Nacional . ;
Sistema Naciona Sistema Nacional de Sistema de Saude

de Inovagao Inovagao em Saude

Adaptado de Gadelha et al. 22,

No mesmo ano, o Complexo Industrial da Saude ganha um novo enfoque analitico na publicacdo de Gadelha
23] descrevendo o conjunto de atividades produtivas e suas relagdes de interdependéncia, apresentando uma
alternativa ao paradigma neoclassico dominante. A interagao entre o sistema de saude e o sistema econdémico
industrial € analisada revelando que a dicotomia entre ambos, expressa a deterioragdo do potencial de
inovagéo do pais e a consequente vulnerabilidade externa da politica de saude. O autor indica caminhos que
compreendam a dinamica de transformagao econdmica e institucional e ndo apenas os processos de alocagdo
de recursos escassos, assim como a necessidade de compatibilizagdo analitica e normativa entre a légica

econdmica da inovagéo e a logica sanitaria, conforme demonstra a FIGURA 2.

A légica empresarial capitalista penetra em todos os segmentos produtivos, envolvendo tanto as industrias
que ja operavam tradicionalmente nessas bases quanto a segmentos que possuiam formas de organizagéo
em que era possivel verificar a convivéncia de légicas empresariais com outras que dela se afastavam,

como a produgéo de vacinas e produtos biologicos, fitoderivados e a prestagéo de servigos de saude 23],

O Estado é apontado como um ator essencial na promogao dessa articulagdo, uma vez que as politicas de
saude, além de sua dimensao social, também constituem mecanismos estratégicos para a consolidacdo de
um sistema de inovagao dinamico, com efeitos diretos no desenvolvimento nacional, conforme demonstra
a FIGURA 2.
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FIGURA 2: Complexo Industrial da Saude — caracterizacao geral.

Setores Industriais

Industria de base quimica e Industria de base mecanica,
biotecnoldgica eletronica e de materiais
* Farmacos Equipamentos mecanicos

* Vacinas Equipamentos eletroeletronicos
* Hemoderivados Proteses e Orteses
* Reagentes para diagndstico Materiais de Consumo

Setores Prestadores de Servigos

Servigos de diagnostico

Hospitais ori
p Ambulatorios e tratamento

Adaptado de Gadelha et al. &2,

E digna de registro a elaboragéo de trabalhos que a partir de entéo, se valendo da perspectiva analitica do
CIS, focalizaram o setor de fitomedicamentos, dentre os quais, destacam-se: “Desafio para inovagao em
fitomedicamentos no contexto da industria farmacéutica” 24, no qual sdo discutidas a baixa competitividade
do setor farmacéutico no Pais e a grande dependéncia de tecnologias externas, gerando um elevado déficit
comercial na area e gastos elevados para o atendimento das necessidades de tratamento da populagéo.
Neste trabalho, a potencialidade dos fitomedicamentos € apontada como um nicho estratégico para o
desenvolvimento tecnoldgico nacional e para uma maior autonomia do pais nas politicas de medicamentos;
“Aspectos criticos na formulagdo politica de um sistema nacional de arranjos produtivos locais para o
desenvolvimento de medicamentos de origem vegetal em cada bioma brasileiro” 29, registrando pela
primeira vez uma interse¢do entre a dindmica industrial em saude, adotada no CIS, e a biodiversidade
brasileira, sugerindo a necessidade de uma revisdo dos conceitos tedricos relacionados a base de
conhecimentos, para incorporar aqueles da biodiversidade. Os Arranjos e Sistemas Produtivos Locais a
serem organizados em cada bioma brasileiro constituiriam esta nova base de conhecimentos, promovendo

a inovagao.

A ampliagéo do dialogo sobre a importancia estratégica da Ciéncia Tecnologia e Inovagéo entre a Academia
e tomadores de decisdo, valendo-se ainda da coeréncia e transversalidade do novo enfoque do Complexo
Industrial da Saude, ganha espago no espectro das politicas publicas brasileiras. E possivel associar a
realizagdo da Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Sadde 18, assim como a reorganizagéo
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, com a elaboragéo da
Politica Mais Saude 28 e da Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Saude 4. Além disto,
a integracdo da saude na politica industrial e de inovagao pode ser evidenciada no escopo das politicas
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Industrial e de Comeércio Exterior 28], Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para o Desenvolvimento Nacional 22,

Desenvolvimento Produtivo B9,

Em maio de 2008, més em que foi anunciada a Politica de Desenvolvimento Produtivo, o Banco Nacional
de Desenvolvimento Econdmico Social (BNDES) realizou, em parceria com o Ministério da Saude e a
Fiocruz, o Seminario sobre o Complexo Industrial da Saude, com o objetivo de discutir a articulagéo entre
inovacdo, acesso e desenvolvimento, e criar uma agenda positiva de intervencdo para viabilizar as
propostas contidas na politica Mais Saude. Na apresentagéo de abertura do evento, “Inovar e investir para
sustentar o crescimento” BY o presidente do BNDES elucidou que o CIS é um dos Programas Mobilizadores
em Areas Estratégicas da Politica de Desenvolvimento Produtivo, sendo este programa elaborado em forte
articulagdo com a também recente politica Mais Saude, do Ministério da Saude. Em seguida sao
apresentados como os objetivos do programa do CIS B2 a consolidagdo de uma industria uma industria
competitiva na producdo de equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos para diagnostico,
hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais para fins terapéuticos,
principios ativos e medicamentos para uso humano e o dominio do conhecimento cientifico-tecnolégico em
areas estratégicas, visando a reducéo da vulnerabilidade do Sistema Nacional de Saude. O programa tem
como metas a reducgdo do déficit comercial do CIS de U$ 5,5 bilhdes em 2007 para US$ 4,4 bilhdes até

2013 e desenvolver tecnologia para produgao local de 20 produtos estratégicos para o SUS até 2013.

Entre os desafios, é destacado o adensamento da cadeia produtiva do CIS fortalecendo empresas nacionais
assim como o fortalecimento, expansido e modernizagdo da gestdo da rede de laboratérios publicos. Como

agoes, sdo definidos:

a. o uso do poder de compra estatal para estimular a produgao local, tendo como medidas a revisao
da regulamentagdo de compras governamentais, pré-qualificagdo, isonomia competitiva,
desoneragao tributaria, encomenda de produtos estratégicos para a inovagdo em saude e compras
governamentais no valor de R$ 12 bilhdes/ano entre 2008/2011;

b. o financiamento para ampliagdo de capacidade de produgdo tendo como medidas o Novo
Profarma: Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, para elevar
a competitividade do complexo industrial da saulde, disseminando a atividade inovadora,
aumentando a produgdo de equipamentos, materiais, medicamentos e produtos correlatos,
contribuindo para insergao internacional das empresas nacionais, que contara com recursos do
BNDES - R$ 3 bilhdes entre 2008 e 2012, além dos Recursos Orgamentarios do Ministério da
Saude- R$ 930 milhdes entre 2008 e 2011;

c. expans3o de recursos para P&D em areas estratégicas - R$ 1,1 bilhdo do MS entre 2008 e 2013
e R$ 90,5 milhées do Fundo Setorial de Satde (CT-Saude) Orgamento 2008, além de recursos
para Infraestrutura cientifico-tecnolégica do MCT/ Finep- R$ 500 milhes entre 2008 e 2013.

Em 2012, um estudo destacou a importancia de programas de apoio ao Complexo Econémico Industrial da
Saude (CEIS) B3 que contemplam tanto a expansdo da capacidade produtiva no setor farmacéutico como
a consolidacdo de competéncias para inovar, mencionando o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica do BNDES assim como os Projetos por meio dos Fundos Setoriais da
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) como o CT-Saude e o CT-Bio, na superagdo de gargalos
estruturais remanescentes no caminho da criagdo e implementagéo de politicas publicas que articulem o

desenvolvimento da base produtiva e da inovagado na industria farmacéutica com o atendimento das
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demandas sociais relativas a saude no Pais B4, Os autores descreveram um panorama da industria de
base quimica e biotecnolégica em saude no Brasil, para argumentar que a agao reguladora do Estado torna-
se crucial para viabilizar o aproveitamento de novas janelas de oportunidade que permitam articular o
desenvolvimento da industria de base quimica e biotecnolégica em saude com a politica de saude e com a
demanda de bem-estar social, a despeito das dificuldades encontradas na implementacdo e de
coordenacédo de instrumentos e acbes para essa area. Destacam-se as linhas gerais de orientacdo das
politicas de apoio ao desenvolvimento do complexo da saude, cujas agbes de coordenagio e articulagdo
vém sendo desempenhadas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude do Ministério da

Saude, descrevendo as seguintes medidas e instrumentos:

= a publicagédo da lista de produtos prioritarios para o SUS (Portaria 1.284, de 2010), sinalizando
quais deles constituem foco prioritario para o aumento da producéo local, seja pela elevada
importancia social e econdbmica, pela sua relevancia na busca de novas capacitagdes tecnoldgicas
na area da saude;

= aregulamentagéo da Lei 12.349 (Lei de Compras Publicas), que visa utilizar de forma escalonada
uma margem de preferéncia de no maximo 25%, para licitagdo de produtos manufaturados e
servigcos nacionais resultantes de desenvolvimento e inovagdes tecnoldgicas realizadas no Pais;

= as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP) envolvendo laboratérios oficiais e privados,
visando prioritariamente internalizar a tecnologia de producdo de farmacos e medicamentos

estratégicos nos laboratérios publicos por meio de processos de transferéncia de tecnologia.

Em 2016, uma revisdo discutiu as relagdes entre os sistemas de saude de paises desenvolvidos e em
desenvolvimento com a industria, focalizando o apoio do Estado a inovagéo farmacéutica B4. O estudo
considera crucial o estabelecimento de arranjos institucionais que aprimorem a ligagdo entre as areas
governamental, através das agéncias de financiamento, pesquisa em saude, industria e publico para definir
e conduzir uma agenda nacional que permita a consolidagdo do Sistema Unico de Satde brasileiro. A
limitacdo de recursos publicos no sistema de saude impede a exploragdo adequada das virtudes
favorecidas pela interagdo com a industria para atividades inovadoras e por outro lado, a simples
manutencao das politicas em andamento até entdo n&o seria suficiente para garantir tais arranjos. Segundo

o autor esta é a tarefa crucial a ser feita.
Pesquisa do Uso Medicinal da Cannabis sp.

O uso medicinal da Cannabis sp. é milenar, tendo sido descrito por Discérides ainda no Século |. No Brasil,
sua agéo farmacolégica é descrita nos compéndios médicos e catélogos da década de 1930 como hipnético,
sedativo, calmante, usado em nevralgias, insbnia, dispepsias etc. A despeito destes fatos, é de
conhecimento publico o impacto provocado pela Il Conferéncia Internacional do Opio, realizada em
Genebra, em 1924, sobre o uso da Cannabis sp., dando inicio a sua proibicdo. No Brasil, a maconha foi
criminalizada pelo artigo 281 do Codigo Penal de 1940 2, As décadas que sucederam os anos de 1950
registraram dois grandes debates relacionados a Cannabis sp. no mundo: a sua descriminalizagéo e seu
uso medicinal. Hoje, em diversos paises o uso da maconha ja é liberado e controlado pelo Estado. Nas
ultimas décadas o uso medicinal voltou a ser foco de diversas pesquisas cientificas, abrindo o caminho para

o desenvolvimento tecnoldgico e inovagao.
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Entretanto, apesar de robustas evidéncias cientificas sobre o uso medicinal da Cannabis sp., a producao
de medicamentos a partir de suas substancias farmacologicamente ativas ainda se encontra prejudicada
pelo legado de sua criminalizagdo ocorrida nos anos de 1940, ao contrario do que ocorreu com a morfina,
intensamente utilizada até hoje nas praticas médicas, sendo a mesma derivada do 6pio, criminalizado ainda

nos anos de 1920.

Desde a sua proibigdo em escala global, a década de 1960 registrou estudos sobre os efeitos da Cannabis
sp., inicialmente de carater comparativo com outras substancias proscritas como o épio, heroina e cocaina,
mas também com outras capazes de promover a dependéncia quimica como o alcool, abrindo assim duas
vertentes de debates: a sua descriminalizag&o e seu uso medicinal. De uma forma geral, tais estudos foram
intensificados de forma crescente, nas décadas de 1990, 2000 e 2010. Entretanto, a despeito das
evidéncias cientificas sobre o seu uso medicinal e, também, sobre a sua caracteristica de nao causar
dependéncia a Cannabis sp., ainda é considerada ilegal na maioria dos paises. O principal argumento para
a criminalizag&o € o risco potencial & satide associado ao constituinte psicoativo, o A-° tetrahidrocanabinol
mesmo sendo comprovado que em doses controladas, 0 mesmo seja benéfico a saude. Por outro lado,

verifica-se que o consumo de Cannabis para uso medicinal aumentou significativamente 5,

O debate sobre descriminalizagdo da Cannabis sp. ganhou impulso nos ultimos anos. O Uruguai, Canada
e varios estados dos EUA descriminalizaram e legalizaram o uso, permitindo assim o consumo, a
regulamentacao e o controle do Estado. Em diversos paises a posse de pequenas quantidades de maconha
foi autorizada. A medida que a descriminalizagdo da Cannabis sp. passou a acontecer ao longo dos anos,
a validagdo cientifica do uso medicinal da mesma aumentou consideravelmente 8. Os debates sobre a
descriminalizacéo e o uso medicinal tiveram um crescimento exponencial sendo registrados em publica¢des
no periodo de 1960-2019, mantendo uma correlagédo entre si. Os dados da FIGURA 3 demonstram uma
correlagéo positiva entre os estudos encontrados sobre a descriminalizagdo (n=7740) e o uso medicinal da
Cannabis sp. (n=24100).

FIGURA 3: Correlagéo da descriminalizagao e uso medicinal da Cannabis sp. nas publicagdes encontradas entre 1960 e 2019.
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Fonte: Elaboragéo prépria, 2019.

Por outro lado, a pesquisa cientifica estabeleceu, ao longo do periodo considerado neste estudo, bases sélidas

para o uso medicinal da planta. A Cannabis é cultivada ha mais de 6000 anos 5238, Existem duas espécies
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majoritarias deste género: a Cannabis indica e a Cannabis sativa, sendo diferenciadas por suas caracteristicas
fisicas e os teores de seus constituintes quimicos. Ao todo, a planta contém mais de 600 substancias quimicas
(triterpenos, hidrocarbonetos, compostos nitrogenados, carboidratos, flavonoides, acidos graxos, compostos
fendlicos ndo canabindides, alcoois, aldeidos, cetonas, acidos, ésteres, lactonas). Entre os quais se destacam
66 canabindides B7. O numero de trabalhos publicados, estabelecendo as atividades farmacologicas por
categoria de fitocanabindides durante o intervalo de 1960 até 2019 mostra um crescimento exponencial

notadamente a partir dos anos 2000, conforme demonstra a FIGURA 4.

FIGURA 4: Total de trabalhos publicados da agao farmacoldgica dos canabindides.
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Fonte: Elaboragéo propria, 2019.

Os canabinodides foram entdo organizados em 10 classes, com as respectivas atividades farmacolégicas,

comuns ou especificas, como demonstra o QUADRO 1.

QUADRO 1: Classes de fitocanabinodides e suas atividades farmacoldgicas.

Classe Estrutura Atividade Farmacolégica
Canabigerol R, = COOH, Ry = CsHir, Rs = H antibiodtico, antlfunglc'o,. anti-inflamataério,
analgésico
Canabicromeno Ry = H, Ry = CsHrr. Rs = CHs antibiético, ant|-|nf|arT1§tor|o, antifungico,
analgésico
Canabidiol Ry = H, Ry = Cs His, Ry = H antl-lr'lfl.amatorlg, gnsmlltlco, .ant|p5|co't|c.o,
analgésico, antioxidante, antiespasmadico
A-® Tetrahidrocanabinol R =H, Ry = CsHiy, Ry = H antrinflamatorio, analgésico, euforizante,
antioxidante, antiemético
A-® Tetrahidrocanabinol Ry =H, Ry = CsHy1 similar ao THC (menos potente)
Canabitriol R: = H, Ry = OH, Rs = CsH1; Sedativo, Antlblqtlco, ant!c.onvulswante, anti-
inflamatério
Canabiciclol Ry =H, Ry = C3H Sem registro de estudo farmacoldgico
Canabielsoina R;=COOH, R; = CsH1y, Rs3=H Sem registro de estudo farmacoldgico
Canabinol Ri=H, R, =H, R3 = CsHy, Sem registro de estudo farmacolégico
Canabindides Mist . . -
anabinoides Mistos Formulas Variadas Sem registro de estudo farmacoldgico

Fonte: Elaboragéo propria, 2019.
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Destacam-se as classes Canabidiol (CBD) e A-9 tetrahidrocanabinol (TCH) na curva de crescimento dos
estudos farmacolégicos publicados, sendo suas atividades descritas como: ansiolitico, antipsicotico,

analgésico, anti-inflamatorio, antioxidante e antiespasmaodico B7:38],

FIGURA 5: Estudos farmacoldgicos por categoria de canabinoide por décadas.
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Fonte: Elaboragéo propria, 2019.

O CBD e o THC sao os canabindides mais pesquisados, apresentando entre si, perfis € mecanismos de
acdo diferentes. O THC interage com varios alvos farmacoldgicos B9, atuando primeiramente sobre os
receptores neuronais pré-sinapticos CB1 para inibir a liberagdo continua de neurotransmissores. A
administragao repetida de THC pode oferecer tolerancia a efeitos e agdo de endocanabinoide £249 O CBD
diferentemente do THC nZo tem uma janela terapéutica tdo estreita %41, Além dos receptores CB1, o CBD
age sobre os receptores CB2, com baixa afinidade para ambos %2431, Alguns pesquisadores tém sugerido
que o CBD pode influenciar os efeitos do THC, aumentando a eficacia clinica e reduzindo os efeitos
adversos “4, Para elucidar os efeitos farmacoldgicos do CBD e THC, bem como a sinergia entre ambos,

foram selecionados 16 estudos apresentados abaixo no QUADRO 2.

QUADRO 2: Efeitos farmacolégicos decorrentes da associagéo de extratos de CBD e THC.

Autor/Ano Objetivo Doses Consideragoes
Karniol et al. Investigar se o Grupo 1: THC oral 30 + | O CBD pareceu bloquear o efeitos provocadores
(1974) composto THC + CBD oral 15, 30 ou 60 de ansiedade do THC; Verificou-se que o CBD
CBD induz menos mg; Grupo 2: THC oral atenua varios efeitos do THC, como aceleragéo
efeitos psicotrépicos | 30 mg; Grupo 3: da taxa de pulso, tempo comprometimento da
quando comparados | placebo oral produgéo e distarbios psicoldgicos.

ao THC sozinho.

Hollister e Investigar se o CBD | Grupo 1: THC oral O inicio dos efeitos do THC + CBD comparado
Gillespe e o CDN interagem 20mg + CBD 40mg; ao THC sozinho foi um pouco mais lento; As
(1975) diretamente nos Grupo 2: THC oral alteragbes da taxa de pulso foram semelhantes
efeitos do THC. 20mg; Grupo 3: entre tratamentos = Metabolitos em amostras de
Placebo. urina foram mais numerosos seguintes a
combinagéo THC + CBD do que depois do THC
sozinho.
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Dalton et al. Avaliar a interagédo Grupo 1: Via CBD + THC combinados reduziu o sentimento
(1976) entreo THC e o vaporizada THC subjetivo estimulante quando comparado ao
CBD em doses 0,025mg + CBD THC sozinho; Nao foram afetados a frequéncia
tipicas de usuarios 0.150mg / kg; Grupo 2: cardiaca e o desempenho de tarefa de feedback
de fumo da via vaporizada (fumo) auditivo.
Cannabis. THC 0,025 mg; Grupo
3: Placebo
Dalton et al. Avaliar a interagédo Grupo 1: Pré- O preé-tratamento com CBD n&o alterou os
(1976) entreo THC e o tratamento (T-30mins) efeitos do THC.
CBD em doses oral /vaporizado (fumo)
tipicas de usuarios com CBD 0,150mg / kg,
de fumo da seguido por THC 0,025
Cannabis. mg / kg; Grupo 2: THC
vaporizado 0,025 mg /
kg; e Grupo 3: Placebo
Bird et al. Avaliar de todas as THC oral 0,215 mg /kg Quando co-administrado CBD n&o modificou os
(1980) formas possiveis as | + CBD 0.320 mg / kg efeitos de THC; quando somente administrado o
combinagdes do oral; THC 0,215 mg THC, foi constatado que o desempenho
CBD e o THC para oral; placebo oral cognitivo, perceptivo e motor foi alterado;
alcoolismo. hiperemia conjuntival e intoxicacao subjetiva
também foram percebidas.
Hunt et al. Investigar os efeitos | Grupo 1: Pré- O pré-tratamento com CBD n&o alterou a
(1981) farmacocinéticos do | tratamento (T-480, - farmacocinética ou os efeitos farmacodindmicos
CBD combinado 300, -120 mins) por via | do THC (Grupo 1); Deve haver um efeito
com o THC. oral com CBD 500 mg, minimo sobre a formagao e excregao de
seguido de THC 2mg metabolitos.
intravenoso; Grupo 2:
pré-tratamento (T480, -
300, -120 minutos) oral
Placebo, seguido por
THC 2mg intravenoso
Zuardi et al. Investigar se o CBD | a) Grupo 1: Via oral - O Grupo 2 teve a taxa de pulsagdo aumentada
(1982) diminuiu a THC 0.5 mg/kg + CBD quando tratado com THC, o que n&o correu com
ansiedade 1mg/kg; b) Grupo 2: Via | o Grupo 1, que teve combinado o CBD,
produzida por THC oral - THC 0.5 mg/kg; bloqueando a ansiedade provocada pelo THC.
em voluntarios Grupo 3: Placebo
saudaveis.
Guy e Para avaliar o perfil a) Spray THC 10mg + Tratamentos revelaram scores de intoxicagéo
Robson. farmacocinético, CBD 10 mg; b) spray baixos e os efeitos ndo relacionados. A
(2003) seguranga e THC 10mg; c) spray concentragéo plasmatica de THC foi
tolerabilidade de Placebo estatisticamente significativamente tardia
CBD e THC. quando administrado junto com o CBD. E
possivel que a presenga do CBD na formulagéo
CBD + THC atrase a absorgéo de THC.
Nicholson et Avaliar os efeitos de | a) Spray THC 15mg + Ambos tratamentos com THC sozinho e em
al. (2004) extratos de cannabis | CBD 15mg; b) spray combinagéo com CBD aumentaram a
no desempenho dos | THC 15mg; c) spray sonoléncia; O THC + CBD alterou o humor
periodos de sono Placebo negativamente; Em contrapartida, a
noturno e manha e a administragao de THC sozinho provocou a
afetabilidade na diminuigao do estagio 3 do sono e aumento do
memodria e tempo gasto acordado; THC diminuiu as
sonoléncia. laténcias para sono de manha cedo e memoria
episédica comprometida, ndo presente com
THC + CBD;
Juckel et al. Investigar os efeitos | a) oral: THC 10mg + Desfechos primarios: CBD inibe o metabolismo
(2007) do CBD sobre a CBD 5.4mg; b) oral: hidroxilagdo de THC; mas o efeito é pequeno; >
Nadulski et farmacocinética do THC10 mg; c) oral: 10 /> 10 genétipos mostraram uma diminuigéo
al. (2005); THC. Analise Placebo da amplitude do P300 e prolongamento da
Roser et al. secundaria: laténcia do P300 sob THC sozinho, mas n&o
(2009) investigar estados THC + CBD;
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Roser et al. psicéticos e

(2008) esquizofrénicos;

Stadelmann amplitude

et al. psicomotora;

(2011)

Bhattachary Investigar se o a) Tratamento (T- Nenhuma diferenga significativa nos niveis

ya et al. tratamento com 5mins) intravenoso com | sanguineos com a administragdo do THC com

(2010) CBD pode impedir CBD 5 mg, seguido por | ou sem pré-tratamento com CBD; Foi
THC de provocar THC 1,25mg ; b) evidenciado que o THC aumentou os sintomas
sintomas psicéticos. | tratamento (T-5mins) psicéticos em alguns voluntarios.

por via intravenosa,
Placebo.

Englund et al. | Investigar se o a) tratamento (T-210 Aumento clinicamente significativo em sintomas

(2013) tratamento com minutos) com CBD oral | positivos apés THC eram mais comuns no grupo
CBD atenuaria os 600mg seguido por tratado com placebo comparado com o grupo
sintomas psicéticos THC 1,5mg tratado com CBD; A paranoia p6s-THC foi
positivos e o intravenoso; b) menor no grupo CBD; O CBD inibiu os efeitos
comprometimento tratamento (T-210 de THC na memodria episédica; Nenhuma
cognitivo causado minutos) placebo oral, diferenga na concentragdo plasmatica entre
pelo THC. seguido por THC 1,5mg | grupos

intravenoso.

Hindocha et Determinar os Desfechos primarios: CBD reduziu o prejuizo de

al. (2015) efeitos do THC e a) THC 8 mg + CBD reconhecimento de 40% dos individuos que

Morgan et CBD, sozinho e em 16mg vaporizado; b) fizeram uso do THC concomitante; A influéncia

al. (2018) combinagédo em THC 8 mg vaporizado; | do CBD no THC pode diferir de acordo com

Wall et al. reconhecimento c) Placebo vaporizado. variagdo no endocanabinoide genética do

(2019) facial, emocional e sistema.
de memoria.

Haney et al. Avaliar a influéncia a) Tratamento (T-

(2016) do CBD oral no 90mins) oral CBD 200, CBD n&o alterou significativamente o aumento
reforgo no reforgo, 400, 800 mg seguido subjetivo efeitos de intoxicagdo; CBD nao
subjetivo, cognitivo por THC 42mg apresentou influéncia significativa da frequéncia
e fisiolégico quando | vaporizado; b) cardiaca maxima.
concomitantemente | tratamento (T90mins)
uso o THC. ora

Placebo seguido por
THC 42mg vaporizado.

T.P. Examinar os efeitos a) THC 8mg + CBD Desfechos primarios: o CBD néo afeta

Freeman, do composto THC + | 10mg vaporizado; b) motivagdo; aparenta ter uma redugéo da

Pope, et al. CBD e THC THC 8 mg vaporizado; agitagédo do THC quando adicionado o CBD.

(2018) sozinho. c) placebo vaporizado. Resultados secundarios: Maior percepgao

Lawn et al. sonora aprimorada ap6s THC + CBD que THC;

(2016) O THC sozinho diminuiu a resposta a musica

Wall et al. em varios nucleos de recompensa e emogao do

(2019) cérebro, ao passo que THC + CBD néao diferem

do placebo e mostraram maior conectividade;
THC sozinho reduziu a conectividade dentro
quando comparado com THC + CBD.

Arkell et al. Comparar os efeitos | a) THC 3,75 mg + CBD | Concentragdes plasmaticas maximas de THC

(2019) subjetivos, 13,75 mg vaporizado; maior em THC + CBD; Nenhuma diferenga na

cognitivos, e
relacionados a
vaporizagao do THC
sozinho e THC e
CBD combinados.

b) THC 13,75mg + CBD
<1,25mg vaporizado; c)

Placebo vaporizado

com <1,25 mg de THC /

CBD

autoclassificagéo de intoxicagéo subjetiva ou
confianga para dirigir por THC e THC + CBD =
STAI e autoavaliagédo ansiosa aumentou tanto
em THC quanto em THC + CBD aos 15
minutos, mas ndo THC + CBD em 1 hora.

Fonte: Elaboragéo propria, 2019.
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Os resultados acima demonstram a aplicabilidade da planta “Cannabis sp.” no tratamento de diversas
doengas. As concentragbes de THC e CBD podem variar entre fungdo do uso medicinal dos mesmos 637,
Outro aspecto importante destacado nesta pesquisa é que o tratamento com produtos a base de CBD reduz
significativamente a frequéncia de crises epilépticas, mesmo em pacientes refratarios 2243, Outros estudos
comprovam que um extrato de CBD enriquecido com outros canabindides, como o THC, amplia sua eficacia
quando comparado a administragdo do extrato de CBD puro 44491, Este efeito sinérgico é claramente descrito,
por exemplo, na agdo farmacologica contra a dor 8, assim como em outras agdes farmacoldgicas, tais como
a catatonia e arreflexia da cornea 28471, Todos os resultados sugerem que esses efeitos se devem a modulagéo
alostérica dos receptores CB1 canabindides pelo CBD. Isso significa que o CBD exerce um “ajuste fino” do

receptor CB1 canabindide afetando a interag&o de outros canabindides ao nivel do receptor E647],

De um modo geral, é possivel afirmar que a pesquisa cientifica contribuiu progressivamente de forma
sélida, ao longo das décadas recentes, para a validagdo do uso medicinal da Cannabis sp.,
estabelecendo assim o ponto de partida para o desenvolvimento tecnoldgico e inovagédo de produtos

farmacéuticos a base de canabinoides.
Judicializagdo e Regulagao no acesso a medicamentos

No Brasil, a discussao sobre 0 acesso a fitomedicamentos contendo canabindides tem sido pautada tanto no
campo do Direito, revelando sua inscrigéo tanto no processo de judicializagdo da medicina, quanto no campo

da Regulacgéo, deixando de considerar, entretanto, o impacto da Inovagdo em Saude na questdo do acesso.

O processo de judicializagdo da saude € um fendbmeno contemporaneo observado especialmente nos
paises em que o Poder Judiciario realiza o controle de constitucionalidade das leis. Neste contexto, se
inserem decisdes judiciais nas acbes para fornecimento de medicamentos, revelando uma forma de
interferéncia do Poder Judiciario na politica de saude, sobrepondo-se desta forma ao Poder Executivo na
escolha de fornecimento deste ou daquele medicamento, sob o fundamento de assegurar o direito a saude.
Este formato de judicializacdo contempla a busca individual de cidadaos por meio de procedimentos
judiciais comuns a efetivagéo de interesses relacionados ao direito social a saude, nado efetivados na esfera

executiva 481,
A Constituicao de 1988, no artigo 196 estabelece que:

[...] a saude é direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes
e servigos para sua promogao, protecéo e recuperacéo 1“9,

O Sistema Unico de Salde (SUS) brasileiro foi concebido pela Constituigdo Federal e regulamentado pela
Lei n° 8080 de 1990, observando que o dever do Estado é garantir a saude e consiste na formulagao e
execugao de politicas econdmicas e sociais que visem a redugéo de riscos de doengas e de outros agravos
e no estabelecimento de condi¢bes que assegurem acesso universal e igualitario as acées e aos servigos

para a sua promogao, protecao e recuperagao.

Destaca-se ainda, no campo de atuagao do SUS, a formulagéo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a salde e a participagéo na sua produgao 5%, Em 1988
o Brasil aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) B com o propésito principal de “garantir a

necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog&o do uso racional e o acesso da
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populacdo a aqueles considerados essenciais”. Em tempo, é importante esclarecer que o conceito de
medicamentos essenciais que os define como sendo aqueles que satisfazem as necessidades de saude
da maioria da populagdo, a um prego que a comunidade possa pagar, foi elaborado no ambito da
Organizagao Mundial da Saiude (OMS) ainda na década de 1970, tendo resultado na publicagdo de sua
primeira lista de medicamentos essenciais em 1977 52, A aprovagéo da Relag&o Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), no ano de 2000, foi considerada fundamental para acdes de planejamento, selecdo
de medicamentos e de organizagéo da assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, uma vez que o cenario
da década de 1990 descrevia o aumento da demanda de medicamentos, uma desarticulagdo da assisténcia

farmacéutica, abastecimento irregular e a consequente falta de acesso aos medicamentos.

Finalmente, esta RENAME foi resultado de ampla consulta nacional que estabeleceu uma lista de
medicamentos efetivamente adequada as necessidades brasileiras e inserida no ambito das politicas
sociais do Governo Federal 53,

Nesta trajetoria é possivel observar que processo judicial, voltado para o acesso aos insumos,
medicamentos, cirurgias e equipamentos iniciado na década de 1990, foi marcado inicialmente por
solicitagdes de medicamentos para o tratamento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) 54,

contando a partir de entdo com um aumento progressivo de solicitagdes.

Em 2004, a Politica de Assisténcia Farmacéutica foi aprovada pelo Conselho Nacional de Saude como
parte integrante da Politica Nacional de Saude 59 garantindo de um lado, os principios da universalidade,
integralidade e equidade, através de um conjunto de ac¢des voltadas a promocéao, protecédo e recuperagao
da saude e de outro, a formulagdo de diferentes politicas, como aquelas de medicamentos, ciéncia e
tecnologia, desenvolvimento industrial, no &mbito do SUS, ampliando o debate sobre o direito ao acesso e

o compromisso do Estado no fornecimento de medicamentos.

A judicializagdo, envolvendo medicamentos contendo canabindides, ganha um novo patamar e expressao
a partir de um marco regulatério, a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de 2015 59, Esta Resolugao definiu os critérios e os procedimentos para a importagao,
em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagdo com outros canabinoides,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude. O Art. 18 dessa RDC definiu que a solicitagdo de autorizagdo para importacao de
produtos a base de Canabidiol, em associagdo com outros canabinodides, dentre eles o THC, que nao
constem na Lista do Anexo |, mas que possam vir a cumprir com os critérios desta Resolugao, estara sujeita
a avaliagao da ANVISA. Ressalta-se que na ocasido da publicagdo da RDC 17/15, a Lista do Anexo | era
composta apenas por trés empresas norte-americanas, a saber: Cibidex. InC; Bluebird Botanicals e Revivid,

nao sendo as mesmas companhias farmacéuticas.

A partir de entdo, houve um aumento consideravel das solicitagdes individuais para importagéo via ANVISA,
mas também de agdes judiciais para assegurar o acesso ao tratamento de diversas patologias relacionadas
1561 As empresas comegaram a solicitar & ANVISA autorizagdo para o cultivo da planta para produgéo de
medicamentos e realizagdo de pesquisas cientificas 2. A ANVISA elaborou a Nota Técnica n° 093/2015
com orientacdes para a aquisigao intermediada de produtos a base de canabidiol por Secretarias de Saude
para atendimento de decisdes judiciais [58. Em 2016, a Cannabis medicinal foi incluida na lista de plantas e
substancias de controle especial, Portaria n°® 344, de 1998, do Ministério da Saude, possibilitando o registro

de medicamento a base dos derivados da planta 2. No mesmo ano, foi divulgada a atualizag&o da lista de
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produtos com canabidiol com autorizagdo simplificada para a importagdo. A Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 128/2016 acrescentou ao Anexo | da RDC 17/15 mais produtos & base de Canabidiol em

associagdo com outros canabinoides 69,

Em 2017, as atividades regulatdrias se intensificaram ainda mais. A Agenda Regulatéria da ANVISA para
2017-2020 incluiu o tema sobre o Cannabidiol €], Foi divulgada a aprovagéo do Mevatyl®, primeiro registro
no Brasil de medicamento industrializado feito a base de Cannabis medicinal €2, O Grupo de Trabalho (GT)
para a discusséo dos requisitos de seguranga e controle para o cultivo da Cannabis medicinal concluiu suas
atividades indicando a necessidade de abertura de processo regulatério sobre o assunto €3, Foi publicada
a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 156/2017, que incluiu a Cannabis na lista das Denominagdes

Comuns Brasileiras (DCBs) 4 abrindo o caminho para seu registro como medicamento.

Finalizado o Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre o tema, em 2019, a
Diretoria Colegiada (DICOL) aprovou propostas de consultas publicas relacionadas a regulamentacéo da
Cannabis medicinal (cultivo da planta para fins medicinais e cientificos e registro e monitoramento de
medicamentos). Foram publicadas no Diario Oficial da Unido (D.0O.U.) as Consultas Publicas 654 (requisitos
para registro e monitoramento) (€5 e 655 (requisitos para cultivo) €. Apos o envio de consultas dirigidas a
29 entidades, solicitando contribuicdes sobre as propostas normativas, a DICOL aprovou a realizagao de
Audiéncia Publica para coletar subsidios sobre as propostas em consulta. A Agéncia passa a discutir a
regulamentagdo da Cannabis medicinal no Brasil em Audiéncias Publicas na Camara dos Deputados e no
Senado, assim como em Audiéncia Publica interna, reunindo seus diretores e 240 participantes para
debater o assunto. Em seguida, foi realizada a analise das contribuigbes recebidas (1154) durante as
Consultas Publicas, Audiéncia Publica e Consultas Dirigidas, sendo entdo consolidadas as propostas de
regulamentagdo. Em 11 de Dezembro de 2019 foi publicada, no D.O.U., a RDC n°® 327, da ANVISA, que
dispbe sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricdo, a dispensagado, o

monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias 67,

Um estudo recente que aborda a questao do custo da judicializagdo da saude relacionado a solicitagdo de
medicamentos fornecidos pelo SUS, revela a insuficiéncia na oferta somada a ineficiéncia da gestéo de
recursos publicos como origem desses processos, mas aponta que os mesmos foram responsaveis por um
aumento de 5689% nos gastos do Ministério da Saude entre os anos de 2015 e 2017. A previsédo de 7
bilhées de desembolso de estados, municipios e Uni&o, correspondendo a cerca de 5% do orgamento total
da saude, aponta que as decis@es judiciais visando o direito a vida e a saude nao observam as regras

orgamentarias, podendo comprometer ou inviabilizar a realizagdo das politicas de saude 8],

Finalmente, a recente publicagdo da RDC n° 327, da Anvisa, em 2019, representa um marco histérico no
caminho para a fabricagédo e importagdo de produtos da Cannabis no Brasil, ndo resolvendo, entretanto, o
paradoxo do acesso aos medicamentos a base de canabindides uma vez que nao foram resolvidas as
acoes judiciais que envolve o cultivo da planta entre outras, impedindo assim o caminho da inovagéo em

saude para garantir o amplo acesso.
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Discussao do acesso sob novo prisma

Como visto anteriormente, o caminho da judicializagdo como um meio de garantir o acesso pode comprometer
o orgamento da saude, dada a vigéncia do teto de gasto no governo federal, instituido por meio da Emenda
Constitucional n° 95/2016 9. Inovagdo e acesso sdo conceitos que pertencem a diferentes areas de
conhecimento, identificadas na dindmica do setor saude. No campo farmacéutico, as varias dimensées do
conceito de acesso refletem um diferencial de direito e de cidadania, legitima aspiragdo de bem-estar. Em
2009, a relagao entre inovagao e acesso foi esclarecida em uma pesquisa, a partir da analise das politicas
publicas relacionadas ao desenvolvimento do complexo industrial da saude 9. A pesquisa descreve os
conceitos de inovagao e acesso considerando o enfoque analitico do complexo produtivo e industrial da saude,
sendo os mesmos articulados tanto no lado da oferta, quanto da demanda. A oferta, ligada a inovagao, define
a competitividade e o desempenho industrial da industria farmacéutica no mercado de produtos para a saude.
As estratégias de competitividade levam em consideragédo o investimento e esforgo em P&D, assim como a
propaganda farmacéutica. Pelo lado da demanda, o acesso esta ligado a necessidade de uma determinada
solucéo tecnoldgica, sendo suas caracteristicas definidas pelo perfil epidemioldgico da populagéo. No caso de
produtos farmacéuticos, as solugdes tecnoldgicas permitiriam, em ultima analise, o acesso efetivo. Casas’?

destaca ainda trés pontos relacionados ao acesso:

1. A disponibilidade (availability) dos produtos se defronta com a superagédo de uma defasagem
promovida pela distribuicdo desproporcional de recursos investidos em P&D, considerando
paises desenvolvidos e em desenvolvimento, para o estudo de doengas que os afetam;

2. A capacidade de aquisi¢do dos produtos farmacéuticos pela populagéo (affordability), estando
relacionada a protegdo do conhecimento, da propriedade intelectual que gera o monopodlio de
mercado e por consequéncia, a imposigéo do prego;

3. A propaganda, que induz ao consumo de produtos, contrapondo a doutrina do uso racional de
medicamentos e a reivindicagdo do profissional médico como profissional liberal e sua
liberdade de prescrigdo. Pondera, por fim, que o enfoque do Complexo Industrial da Saude
reconhecendo esta contradi¢do inerente as duas légicas propde resolvé-las no dmbito do
Estado através da elaboragdo de politicas que coloquem a satide como fator endégeno de
desenvolvimento e o fortalecimento da base produtiva nacional como elemento estratégico.
Uma inovagéo necessaria para o pais orientada ao acesso.

Em uma analise recente da experiéncia brasileira um aumento das capacidades inovadoras no setor
farmacéutico brasileiro é evidenciado. Brito e Vargas 1 apresentam uma revis&o dos principais argumentos
tedricos para justificar uma abordagem “sistémica” e “inclusiva” das atividades inovadoras no processo de
desenvolvimento econdmico. Destacam ainda, as recentes mudangas institucionais na estrutura geral da
politica brasileira de inovagédo assumindo as bases conceituais do "Complexo Industrial da Saude" (CIS). O
Brasil tem um acumulo de capacidades com niveis de exceléncia nas principais areas cientificas da Saude,
podendo se transformar em capacidades inovadoras, ligadas ao setor industrial para o desenvolvimento de
novos produtos e processos, entre os quais novos medicamentos. Ressaltam-se, entretanto, a necessidade
de superacao da incompatibilidade existente entre o grau de capacidade cientifica e a capacidade limitada
de inovagdo no setor industrial, sendo esta uma questao critica para a participagao do Brasil em novas
plataformas tecnoldgicas estratégicas de inovagdo em saude, exigindo para tanto o aumento da dindmica
das ligagdes entre o Sistema Nacional de Inovagdo em Saude e o Complexo Econémico Industrial da Saude

(CEIS). Em seus argumentos, Brito e Vargas !l ressaltam os seguintes aspectos:
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1. A economia global da aprendizagem néo oferece caminhos simples e universais para guiar a
politica de inovagao, enfatizando a relevancia de um processo de aprendizagem desenvolvido
por meio de experimentagéo e experiéncia em cada pais;

2. A formulagao de politicas baseia-se no conhecimento, na experiéncia e no envolvimento dos
principais interessados nos processos de dialogo e tomada de decis&o, os quais podem gerar
solugbes viaveis e bem adaptadas a contextos institucionais especificos. No contexto dos
paises em desenvolvimento, devem ser considerados os impactos de atividades inovadoras
para reduzir a heterogeneidade produtiva, os desequilibrios regionais e as desigualdades
sociais;

3. Na ultima década, o Brasil implementou um conjunto de politicas destinadas a incentivar a
inovacao, a fim de reduzir a lacuna tecnoldgica enfrentada pela industria local e mitigar as
desigualdades sociais e regionais associadas aos processos de inovagao;

4. Oimpacto de inovagdes incrementais que conduzem ao aumento de produtividade € de grande
relevancia, representando uma conjugagao de uma ideia inovadora e um mercado potencial;

5. No campo da inovagao/incorporagao tecnoldgica, destaca-se a area da saude, uma vez que a
assisténcia a saude vem incorporando continuadamente tecnologias desenvolvidas
predominantemente por empresas transnacionais. O setor saude apresenta especificidades
importantes com elevado dinamismo em termos de taxa de crescimento e de competitividade
e é constituido por setores econdmicos onde a industria farmacéutica é lider em termos de
producéo em saude;

6. O estabelecimento de um programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PPDs)
proporciona meios para a transferéncia de tecnologia entre laboratérios publicos e privados,
tornando-se um dos pilares da articulagdo entre a Politica de Saude e a Politica de Inovagéo,
representando entre 2011 e 2014 uma receita de US $ 4,5 bilhGes para os laboratorios
publicos, ao mesmo tempo em que entre 2010 e 2015, esses acordos representaram uma
economia de aproximadamente US $ 900 milhdes para o governo devido ao processo de
negociagao de pregos.

Resumindo, a questdo do acesso a medicamentos, sejam biomedicamentos, essenciais, genéricos ou
fitomedicamentos, esta ligada a insuficiéncia ou inexisténcia da oferta dos mesmos. A insuficiéncia por sua
vez, pode ser uma consequéncia do alto custo ou mesmo da ineficiéncia na gestao publica em garantir a
oferta. Uma defasagem tecnolégica é responsabilizada pela permanéncia da grande dependéncia externa
de farmacos e insumos terapéuticos, impactando na oferta de novos medicamentos no Brasil. A perspectiva
dindmica e socialmente inclusiva da inovagao em saude registra a criagdo de dispositivos para lidar com a
transferéncia tecnoldgica de forma a promover a inovagdo em medicamentos e sua produgdo em larga
escala, ampliando o seu acesso. Desta forma, as PDPs podem ser vistas como uma alternativa para a

produgao nacional de medicamentos da Cannabis.

A Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016, que dispde sobre incentivos a inovagao e a pesquisa cientifica
e tecnoldgica no ambiente produtivo no Brasil 72, modificando a Lei Nacional de Inovag&o n° 10.973, de 2
de dezembro de 2004 [3, representou um grande marco politico da inovagdo. Nela, sdo definidas as
possibilidades para o estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo em diversas
modalidades entre Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia, Empresas privadas e Empresas Publicas. As PDPs
foram, ao mesmo tempo, consideradas estratégicas para o Sistema Unico de Salde de acordo com a
Portaria n° 2.531, de 12 de novembro de 2014 74l que redefiniu as diretrizes e os critérios para a lista de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saide (SUS), assim como para o estabelecimento das
PDPs, disciplinando os respectivos processos de submisséo, instrugéo, deciséo, transferéncia e absorcao

de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS e o respectivo monitoramento e avaliagao.
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Esta iniciativa instituiu prazos e fases relacionadas ao seu desenvolvimento, estabelecendo em 10 anos o

prazo maximo para a execuc¢éao das fases da parceria, incluindo a finalizagdo da transferéncia tecnoldgica.

A discussao sobre o acesso aos medicamentos derivados da Cannabis sp., a luz da inovagdo em saude,
elucida como o acesso aos medicamentos, sejam eles biomedicamentos, essenciais, genéricos ou
medicamentos desenvolvidos a partir da Cannabis sp. encontra-se ligado a insuficiéncia ou inexisténcia da
oferta dos mesmos. A auséncia da oferta possivelmente estd relacionada tanto ao custo do
desenvolvimento quanto a uma defasagem tecnoldgica e elevada dependéncia externa de farmacos e
insumos terapéuticos. Sinaliza, ainda, que na perspectiva dindmica e socialmente inclusiva da inovagao em
saude, baseada no enfoque analitico do Complexo Econdémico Industrial da Saude, as PDPs podem ser
vistas como uma alternativa para a produgéo nacional de fitomedicamentos da Cannabis, ampliando desta

forma o acesso.

Conclusao

A pesquisa do uso medicinal da Cannabis sp., no periodo entre os anos de 1960 e 1990, demonstrou que
a Ciéncia contribuiu de forma solida e crescente para a validagdo do uso medicinal da Cannabis sp., abrindo
o caminho para o desenvolvimento tecnolégico e inovagdo de produtos farmacéuticos a base de
canabindides. Entretanto, apesar das robustas evidéncias cientificas do uso medicinal da Cannabis sp., a
producdo de medicamentos a partir de suas substancias farmacologicamente ativas ainda se encontra
prejudicada pelo legado de sua criminalizagdo ocorrida nos anos de 1940, ao contrario do que ocorreu com
a morfina, intensamente utilizada até hoje nas praticas médicas, sendo a mesma derivada do 6pio,

criminalizado ainda nos anos de 1920.

As decisbes judiciais, visando o direito a vida e a saude, ndo observam as regras orgamentarias, podendo
comprometer ou inviabilizar a realizagao das politicas de saude como um todo no pais, apresentando
desta forma o desafio de se pensar o acesso aos produtos da Cannabis em outras bases que ndo sejam

via Judicializagao.

A discussao sobre o acesso aos medicamentos derivados da Cannabis sp., a luz da inovagdo em saude,
elucida como o acesso aos medicamentos, sejam eles: biomedicamentos, essenciais, genéricos ou
medicamentos desenvolvidos a partir da Cannabis sp. encontra-se ligado a insuficiéncia ou inexisténcia da
oferta, ou seja, encontra-se ligado a inovagao em saude. As PDPs podem ser vistas como uma alternativa

para a produgdo nacional de fitomedicamentos da Cannabis, ampliando desta forma o acesso.

Para assegurar o éxito das PDPs, medidas regulatérias mais abrangentes sao requeridas, considerando
a cadeia de desenvolvimento tecnoldgico e produgdo, a partir do cultivo da planta, assim como o
necessario reconhecimento dos medicamentos, contendo os canabindides como estratégicos, pelo

Sistema Unico de Saude.
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