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RESUMO

Ha mais de 5.000 anos existem relatos da utilizacdo da planta do
género Cannabis no mundo, desde o uso religioso, passando pelo
medicinal e chegando até ao uso industrial. As grandes
navegacdes e a expansao maritima muito devem a esta planta. O
uso medicinal da cannabis é bastante evidente em diversas partes
do mundo e com a descoberta dos fitocanabinoides e,
posteriormente, do sistema endocanabinoide, com seus
receptores e mediadores enddgenos, a relacdo da planta e seu
uso medicinal ficou mais evidente. Diversas sédo as condi¢cdes que
ja demonstram, através de estudos cientificos, clinicos e pré-
clinicos, serem trataveis com a utilizacdo da cannabis, tais como:
epilepsia, dor, cancer, esclerose mdltipla, entre outras. No entanto,
atualmente, apesar da importancia jA demonstrada dos fito-
canabinoides na area médica, observa-se sua subutilizacdo como
medicamento na pratica clinica. Também atualmente o fenébmeno
da judicializacdo da saude vem sendo muitas vezes o Unico meio
para se ter acesso a medicamentos de elevado custo, como é o
caso daqueles a base de derivados da cannabis, que, no Brasil,
devem ser importados. Para tanto, objetivamos analisar o perfil
dos pacientes que utilizam medicamentos a base de derivados da
cannabis no estado de Santa Catarina e que recebem este
medicamento mediante determinacgao judicial através da avaliagcdo
do banco de dados de medicamentos judiciais disponivel na
Secretaria Estadual de Saude e da aplicacdo de um instrumento
de coleta de dados. Com isso pretendemos conhecer os efeitos do
uso de medicamentos derivados da planta do género Cannabis e
seu contexto de utilizacéo, e desenvolver subsidios para a criacéo
de politicas publicas para a incorporagdo no SUS dos
medicamentos derivados da cannabis. Encontramos pacientes
jovens com predominio do género masculino. Os efeitos positivos
sobre a reducdo da utilizacdo de medicamentos convencionais e
da frequéncia de crises mostrou-se estatisticamente significante.
A qualidade de vida do paciente e de seu circulo familiar foi
melhorada. No ambito da judicializacdo da salude encontramos
pontos positivos e negativos. Finalmente, sugerimos mais estudos
sobre o tema incluindo diferentes abordagens.

Palavras-chave: cannabis, judicializacdo da saude, epilepsia.






ABSTRACT

For more than 5,000 years there have been reports of the use of
the Cannabis plant in the world, from religious use, to medicinal
use and even to industrial use. The great navigations and the
maritime expansion much owe to this plant. The medicinal use of
cannabis is very evident in several parts of the world, and with the
discovery of phytocannabinoids and later of the endocannabinoid
system, with its receptors and endogenous mediators, the relation
of the plant and its medicinal use became more evident. There are
several conditions that can be treatable with the use of cannabis,
such as epilepsy, pain, cancer, multiple sclerosis, among others.
However, presently, despite the already demonstrated importance
of phytocannabinoids in the medical field, its underutilization as a
drug in clinical practice is observed. Also -currently, the
phenomenon of health judicialization has often been the only
means to access high-cost drugs, such as those based on
cannabis derivatives, which in Brazil must be imported. The
purpose of this study was to analyze the profile of patients who use
cannabis derivatives in the state of Santa Catarina and who receive
this drug through a judicial determination through the evaluation of
the database of legal medicines available at the State Department
of Health and the application of a data collection instrument. With
this we intend to know the effects of the use of drugs derived from
the plant of the genus Cannabis and its context of use, and to
develop subsidies for the creation of public policies for the
incorporation in the SUS of cannabis derived drugs. We found
young patients with a predominance of males. The positive effects
on the reduction of the use of conventional medicines and the
frequency of crises were statistically significant. The quality of life
of the patient and his / her family circle has been improved. In the
scope of health judicialization we find positive and negative points.
Finally, we suggest further studies on the subject including different
approaches.

Key words: cannabis, health judicialization, epilepsy.
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1. INTRODUCAO
1.1 HISTORICO

H& mais de 5.000 anos, onde atualmente fica a Roménia,
foram descritos relatos do uso da planta do género Cannabis
(GREEN; DE-VRIES, 2010). Datam também do século XXVIIl a.C.
registros, provenientes da China, da utlizagdo da planta
(MIKURIYA, 1969). No noroeste deste pais e no sul da Sibéria
foram encontradas plantas do género Cannabis em tumbas
(Figura 1), sugerindo que a planta pode ter sido parte de rituais
misticos / religiosos (JIANG, et al., 2016). Ainda na China, por volta
de 2300 a.C., escritos ja destacavam que as “vastas plantagbes
de canhamo” estavam entre as riquezas que faziam a
prosperidade de um reino (ROWAN, 1999).

Desde este periodo a cannabis vem sendo utilizada por
diferentes culturas e para diversos fins (medicinal, religioso,
recreativo, econémico, entre outros) (BENNETT, 2010).

Figura 1 — a. Camada superior do timulo M231, mostrando o esqueleto,
objetos funebres e plantas de cannabis colocadas sobre o cadaver. b.
Ampliacdo da parte superior da cannabis.
sos - T3 %"

Adaptado de JIANG at al. (2016, p. 2015).

Apo6s disseminar-se pela China a cannabis chegou a Coréia
(2000 a.C.) e a india (1000 a.C.) sendo utilizada para producio
téxtil e para alimentacdo, em 1400 a.C. o cultivo se estendeu para
0 Oriente Médio (LEAL-GALICIA et al., 2018).

Plinio, o Velho, em seu livro Histdria Natural (século | d.C),
um dos registros mais influentes entre os sabios europeus,
menciona o canhamo em diversas passagens e, em uma delas,
explica que se trata de uma planta “extremamente util para a
fabricagao de cordas” (FRANCA, 2015).
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No ano de 1.150 os muculmanos introduziram a cannabis
na Espanha com a finalidade de produzir papel e, a partir disso,
intensificou-se o interesse pela producao téxtil para fabricacéo de
roupas e cordas (LEAL-GALICIA et al., 2018).

Na Europa a utlizagcdo da fibra de plantas do género
Cannabis (cAnhamo) e da sua massa foram imprescindiveis para
a expansao maritima, pois eram utilizadas para a producdo das
velas e cordas dos navios, bem como para a calefagdo destas
embarcacfes (ROWAN, 1999). Por isso, na regido espanhola das
Ameéricas foi incentivado o cultivo do cAnhamo nas colénias com o
intuito de abastecer a marinha com a fibra da planta. No entanto,
apenas no Chile o cultivo prosperou, e desta colénia eram
importadas as fibras para a Espanha e regibes vizinhas
(CONTRERAS, 1974).

A chegada do género Cannabis na porcdo portuguesa da
América, em especial no Brasil, ocorreu com o proprio
descobrimento em 1.500, pois também os cordames e as velas
das embarcagfes portuguesas eram feitos das fibras do canhamo
(CARLINI, 2006). A partir do ano de 1.549, as sementes, de fato,
teriam sido introduzidas no pais, trazidas pelos escravos
(CARLINI, 2006).

O plantio na colbnia portuguesa iniciou-se em meados do
século XVIIl com o intuito de abastecer a Marinha Portuguesa com
as fibras do cdnhamo (GRACA, 1945). Durante 100 anos,
aproximadamente de 1.750 a 1.850, o cultivo foi incentivado no
Sul do Brasil. Sementes francesas e também sementes
importadas do Chile foram mandadas para a llha de Santa
Catarina para serem plantadas. Mais tarde, na regido da cidade
de Pelotas, hoje estado do Rio Grande do Sul, foi criada a Real
Feitoria do Linho Canhamo que, posteriormente, foi transferida
para a regido de Sao Leopoldo, sendo esta a melhor tentativa de
introduzir a cultura do género Cannabis no pais (MORAES, 1994).
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Figura 2 — Plantagdo de cdnhamo no estado do Arizona, nos EUA, no
inicio do século XX.
~ -ﬂ‘

marginalizado-uso-da-maconha-ja-foi-feito-por-escravos-ate-
intelectuais-renascentistas-17269652

A partir do ano de 1800 na Europa passou-se a discutir que
0 habito de utilizar a cannabis n&o era desprovido de perigos para
a sociedade (FRANCA, 2015).

No decorrer dos anos 0 uso com propositos ndo medicinais
da planta se disseminou entre 0S negros escravos, pouco se
cuidava desse uso tendo em vista estar mais restrito a camadas
menos favorecidas socioeconomicamente (CARLINI, 2006).

O pensamento lambrosiano, que definia que determinadas
ragas carregavam caracteristicas naturais de criminosos,
criminalizou os negros. Desta forma, como no Brasil o habito da
utilizacdo da cannabis era ligado aos negros africanos, 0 seu
consumo era considerado como impulsionador da pratica de
condutas penais e seus consumidores tidos antecipadamente
como criminosos (BARROS; PERES, 2011).

Na terceira década do século XIX, a Camara Municipal do
Rio de Janeiro passa a estabelecer restricdes ao uso da cannabis,
tornando proibida a venda e o uso, assim como a conservacao em
casas publicas, para tal estabeleceu como pena multa de 20 mil
reis ao vendedor e 8 dias de cadeia para o0 escravo ou



22

usuario/comprador, demonstrando que a cannabis também estava
inserida no contexto de problema social (FRANCA, 2015).

Na década de 1930, a repressdo imposta sobre a cannabis
e seus derivados atingiu varios estados (MAMEDE, 1945) e, em
25/11/1938, o Decreto-Lei n° 891 do Governo Federal proibiu o
cultivo, a cultura, a colheita e a exploragdo por particulares da
cannabis, em todo o territdrio nacional (FONSECA, 1980).

O congresso dos Estados Unidos da América (EUA)
aprovou em 1937 a lei do imposto sobre a cannabis que a tornava
mais cara e dificultava a obtencdo (MURRAY et al., 2007).

No Cdédigo Penal Brasileiro do ano de 1940 entrou em vigor
0 artigo 281 que apenava a conduta de traficar substancia
entorpecente, dentre elas a cannabis (BARROS; PERES, 2011).

Paralelamente, no que se refere ao uso medicinal da
cannabis, 0s primeiros registros sdo encontrados no papiro de
Ebers (Fig. 3), documento egipcio que data do século XVI a.C.
(ZIAS et al., 1993). Nesta época, a cannabis era utilizada para
artrite  (MECHOULAM, 2016), analgesia (MIKURIYA, 1969),
constipacéo intestinal, malaria, entre outras condicoes (FRANCA,
2015).

Figura 3 — Papiro de Ebers.

\C

Adaptado de BONINI et al., (2018, p. 302)
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No século | a.C. aparecem registros do uso medicinal da
cannabis na China. Um pouco mais tarde, no século | d.C., a planta
era utilizada pelos indianos para o tratamento de diversas
doencas: nevralgia, dor de cabeca, dor de dente, reumatismo,
inflamacdes diversas, raiva, nervosismo, problemas respiratdrios,
colica, falta de apetite (ROWAN, 1999). No Oriente Médio, os
Arabes também mencionam, em diversas passagens dos seus
tratados médicos, o uso da cannabis, indicando-a como diurético,
digestivo, para amenizar a dor de ouvido e para acalmar o cérebro
(ABEL, 1980).

Na mesma época, Plinio, o Velho, também escreveu sobre
as propriedades medicinais da cannabis. Ele dizia que o suco
podia ser usado para regularizar as funcdes intestinais e que a
raiz, quando fervida na agua, era excelente para amenizar as
dores nas articulagbes (FRANCA, 2015).

Os relatos dos beneficios medicinais da cannabis continuam
no livro Physica (1151), de Hildegard Von Binden, que possui um
capitulo intitulado “Do Canhamo” onde o autor descreve que a
semente promovia a limpeza do estdbmago e que o tecido de
canhamo curava Ulceras e feridas abertas (VON BINDEN, 1998).

O jesuita Juan de Steyneffer (1664-1716) publicou, no
México, em 1712 o tratado Florilegio medicinal de todas las
enfermedades que descrevia que as sementes da cannabis eram
usadas para o tratamento da gonorréia (LEAL-GALICIA et al.,
2018). José Antbnio Alzete (1739-1799) em Memoria sobre el uso
que hacen los indios de los pipiltzintzintlin (1772) descreve que a
planta possui efeito tranquilizante e podia ser utilizada contra
dores musculares (LEAL-GALICIA et al., 2018).

O médico irlandés William Brooke O’Shaughnessy, em
1839, publicou um ensaio intitulado “Caso de tétano curado com
preparacdo de canhamo (Cannabis indica)’” onde sugeria que a
planta poderia ser utilizada com sucesso no tratamento do tétano
(FRANCA, 2015). Ap6s conhecer a cannabis, em viagem pela
india, e realizar experimentos em animais, convenceu-se da
eficacia da planta e passou a utiliza-la em humanos para o
tratamento da coélera, de convulsGes infantis e tétano
(MACGILLIVRAY, 2017).

Em 1840, o psiquiatra francés Jacques-Joseph Moreau,
considerado o pai da psicofarmacologia moderna, tratou com
cannabis seus pacientes com doenca mental e observou que, em
doses moderadas, acalmava, auxiliava no sono, diminuia as dores
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de cabeca e aumentava o apetite (PISATI; BIFULCO, 2017). Em
1845, Moreau, no estudo intitulado “Do haxixe e da alienacao
mental: estudos psicoldgicos”, inseriu a doenca mental como um
novo campo de atuagdo para a cannabis (MOREAU, 1845).
Estes estudos contribuiram para que no final do século XIX
a cannabis estivesse na lista de componentes de diversos
medicamentos por todo o mundo como, por exemplo, os digestivos
Chlorodyne e Corn Collodium produzidos pela Squibb Company;
o Utroval utilizado para o tratamento da dismenorreia, produzido
pela Park-Davis; os tabletes sedativos Doctor Brown’s e o
Neurosine, um hipnético e sedativo, ambos produzidos pela Eli
Lilly, além dos cigarros de Cannabis indica (cigarros indios, no
Brasil) (Fig. 4), receitados para o tratamento da asma,
manufaturados pela Grimault e Cia (ROWAN, 1999).

Figura 4 — Propaganda dos cigarros indios produzidos pela Grimault e
Cia.

swsmn | | Asthma
| (G crsmes o™ | Gatarthos

e

:coo.vnr‘arrwm.thancwmltl/
EF LLS MALADYES DE POUNON D

[hsomnia

CIGARROS INDIOS, i

De GRIMAULT e C*

A difficuldade cm respirar, a roncadura, os flatos, a aspiracio
sibilante acabain quasi logo, produz-se uma cxpectoragio abun-
dat}hssimn (uasi sempre em pouco tempo, torna-se mais
facil, a respiragio, mais branda a losse e um dormir repa-

ralorio afasta todos os symplomas assustadores que se linham
manifestado,

.- v

Fonte: CARLINI (2006, p. 316).
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A primeira mencéo as propriedades médicas da cannabis no
Brasil ocorreu no livro Flora Brasiliensis (1853) do médico e
boténico Carl Friedrich Philipp von Martius, o qual descreveu suas
propriedades terapéuticas como calmante, desintoxicante,
antiespasmadica, entre outras (FRANCA, 2015). Na edicao de
1908 do Formulario e Guia Médico, do médico polonés Pedro Luiz
Napoledo Chernoviz, que viveu no Brasil de 1840 a 1855, o autor
também descreve a planta e os seus efeitos sobre o corpo e a
mente humanos, destacando suas propriedades embriagantes
(FRANCA, 2015).

Araujo e Lucas (1930), em seu catalogo de extratos fluidos,
descrevem as propriedades terapéuticas da cannabis:

“Hypnotico e sedativo de agao variada (...), 0 seu emprego
requer cautela, cujo resultado sera o bom proveito da valiosa
preparagdo como calmante e anti-spasmddico; a sua ma
administracdo d& as vezes em resultados, franco delirio e
allucinagbes. E empregado nas dyspepsias (...), no cancro e
Ulcera gastrica (...) na insomnia, nevralgias, nas perturbacdes
mentais(...) dysenteria chronica, asthmas, etc.”.

Com as proibigdes em todo o mundo, a cannabis foi retirada
da Farmacopéia inglesa em 1932, da Farmacopeia Americana em
1941 e do Merck Index em 1950 (ROWAN, 1999; PISANTI;
BIFULCO, 2017).

No ano de 1945, a Associacdo Médica Americana proibiu os
estudos relacionados com o uso medicinal da cannabis. E, nos
anos 1960, devido & popularizagdo do uso recreativo, a planta foi
classificada como substancia de abuso (BOOTH, 2005).

Nesta mesma década, Mechoulam e Gaoni (1967)
elucidaram pela primeira vez a estrutura quimica do principal
canabinoide, denominado A®-tetra-hidrocanabinol (A%-THC), um
dos principios ativos presente na planta.

Em 1990, foi clonado o primeiro receptor canabinoide, um
receptor da familia dos receptores acoplados a proteina G,
encontrado em areas do sistema nervoso central que sao ativadas
gquando séo utilizadas substancias canabinoides (MATSUDA et al.,
1990).

Em 1992, foi isolada e elucidada a estrutura da primeira
substancia encontrada no cérebro que se ligava aos receptores
canabinoides, a araquidonoiletanolamina (AEA), e este ligante
enddégeno do receptor canabinoide (endocanabinoide) foi
chamado de anandamida (DEVANE et al., 1992). SUGIURA e
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colaboradores (1995) publicaram um estudo que sugeriu que outra
substéncia, o 2-aracdonoailglicerol (2-AG), poderia também ser um
ligante do receptor canabinoide endégeno no cérebro.

Atualmente, os derivados canabinoides vém sendo
estudados e utilizados em diversas condigbes como na doenca de
Alzheimer (ESPOSITO et al., 2006; HAYAKAWA et al., 2007), na
doenca de Parkinson (LASTRES-BECKER et al., 2005; ZUARDI
et al.,, 2009; CHAGAS et al.,, 2014), na esclerose mdiltipla
(BUCCELLATO et al., 2011), na doenca de Huntington (IUVANE
et al., 2009; SAGREDO et al., 2011), na dor (BOYCHUK et al.,
2015; PETZKE; ENAX-KRUMOVA; HAUSER, 2016), no cancer
(ALEXANDER; SMITH; ROSENGREN, 2009; PISANTI et al.,
2009, MALFITANO et al., 2011), na depressao (SKOLNICK et al.,
2001; SCHIER et al., 2014), na ansiedade (CRIPPA et al., 2009,
2011; BLESSING et al. 2015), nos disturbios do sono (BABSON et
al., 2017) e na epilepsia (FRIEDMAN; DEVINSKY, 2015;
ROSENBERG et al., 2015), entre outras.

1.2 ASPECTOS BOTANICOS
O nome Cannabis sativa foi escrito pela primeira vez, na

metade do século XVIII, pelo botanico sueco Carl Linnaeus no livro
Species Plantarum (BONINI et al., 2018).
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Figura 5 — Desenho da planta do género Cannabis do guia ilustrado
Medizinal-Pflantzen de Franz Eugen Kd&hler.

Gannzbineae

s 1 )é s J
L W Meller

Gannabis sativa

Fonte: BONINI et al., (2018, p. 303).

Com relacdo a classificacdo taxondmica sdo descritas na
literatura trés espécies hipotéticas do género Cannabis: Cannabis
sativa Linnaeus, Cannabis indica Lamarck, e Cannabis ruderalis
Janisch (BONINI et al., 2018).

A cannabis é uma planta didica e anual, da familia
Cannabinaceae, possuindo caule reto que dependendo das
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condi¢cBes ambientais e variabilidade genética pode atingir cinco
metros de altura (FARAG; KAYSER, 2017).

Figura 6 — Flores macho (a) e fémea (b) de plantas do género Cannabis.

Adaptado de http://www.royalqueenseeds. pt/content/lSl a- anatomla da-
planta-de-cannabis (acesso em 20/12/2018)

As folhas tém formato palmar com cinco a sete folhetos de
formato linear-lanceolado afinando-se nas extremidades e com
margens serrilhadas. As flores masculinas (Fig. 6a) néao
apresentam pétalas, axilares ou paniculas terminais, elas
possuem cinco tépalas amareladas e cinco anteras. As flores
femininas (Fig. 6b) germinam nas axilas e possuem um perianto
aderente de um Unico 6vulo. Uma Unica frutas pequenas, lisas e
de cor cinza-acastanhada é produzida pela flor. Além disso, as
plantas do género Cannabis sdo ricas em tricomas (Fig. 7),
protuberancias glandulares epidérmicas que cobrem o folhas,
bracteas e caules (BONINI et al., 2018).

Figura 7 — Tricomas de plantas do género Cannabis.

Fonte: Adapado de https://lwww.royalqueenseeds.pt/content/151-a-
anatomia-da-planta-de-cannabis (acesso em 20/12/2018) e BONINI et
al., (2018, p. 305).


https://www.royalqueenseeds.pt/content/151-a-anatomia-da-planta-de-cannabis
https://www.royalqueenseeds.pt/content/151-a-anatomia-da-planta-de-cannabis
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E nos tricomas glandulares que s&o encontradas as maiores
concentragbes de  metabdlitos como fitocanabinoides,
responsaveis pela defesa e interacdo da planta com herbivoros e
pragas, e terpenos, que geram o cheiro tipico da cannabis
(ANDRE et al., 2016). Os teores de fitocanabinoides presentes nas
plantas do género Cannabis s&o influenciados por condi¢cbes
ambientais como: umidade, temperatura, radiacdo solar,
nutrientes do solo e parasitas (RUSSO, 2011).

Ja foram identificados mais de 500 compostos na cannabis,
sendo 104 identificados como fitocanabindides tendo em vista a
relacdo entre suas estruturas quimicas (HANUS et al., 2016;
RADWAN et al.,, 2015). Os principais fitocanabinoides sdo o
canabidiol (CBD) (Figura 8a) e o delta-9-tetrahidrocanabinol (A°-
THC) (Figura 8b). O THC é o principal composto psicoativo e 0
CBD o principal, ndo psicoativo (1ZZO et al., 2009).

Figura 8 — Estrutura quimica CBD e A9-THC.

OH

CBD @

Adaptado de MORALES et al., (2017, p. 2).

1.3 FARMACOLOGIA

O sistema endocanabinoide (Fig. 9) est4 envolvido na
modulagdo da transmissdo sinaptica excitatria e inibitéria do
sistema nervoso central (DI MARZO et al., 2015), compreendendo
0s receptores, 0s agonistas enddégenos e 0 aparato bioquimico
relacionado responsével por sintetizar essas substancias e
finalizar suas acdes (SAITO et al., 2010).

Os receptores foram classificados como CB1 e CB2, sendo
ambos receptores acoplados a proteina G (DE CARO et al., 2017).

O receptor CB1 é um dos mais abundantes receptores
acoplados a proteina G (RAPG ou GPCR) encontrado no sistema
nervoso central (SNC), sendo altamente expresso nas estruturas



30

limbicas (amigdala, hipocampo e giro cingulado), cortex cerebral,
ganglios da base, cerebelo e algumas areas do mesencéfalo, do
tronco cerebral e da medula (MARSICANO; KUNER, 2008; TSOU
et al.,, 1998). Sdo também encontrados em terminais nervosos
periféricos e em sitios extraneurais como, por exemplo, testiculos,
olhos, endotélio vascular e bago (KENDALL; YUDOWSKI, 2017).

Os receptores CB1 sdo expressos principalmente na
membrana pré-sinaptica em interneurbnios GABAérgicos e
glutamatérgicos do SNC e do sistema nervoso periférico; no
entanto, também podem ser localizados na membrana pds
sinaptica (PIOMELLI, 2003). Eles se ligam ao A°-THC, e medeiam
0s principais efeitos psicoativos desta substancia (ZIMMER et al.,
1999), além de desempenharem um papel fisioldgico importante
na modulacdo da resposta ao estresse, a dor, na lipogénese e na
regulacdo energética (DE CARO et al., 2017).

O receptor CB2 é encontrado predominantemente em
células dos tecidos e do sistema imune. No SNC a expressédo do
receptor CB2 esta associada com inflamacéo, sendo localizado,
principalmente, na microglia, macréfagos do SNC (KLEIN, 2005;
MACKIE, 2008). Esta localizacao seletiva, juntamente com o efeito
modulador do receptor CB2, é bastante relevante, tendo em vista
que as células microgliais ttém um papel importante na doenca de
Alzheimer e outras doencas associadas com o0s ganglios da base
(RAMIREZ et al, 2005, FERNANDEZ-RUIZETAL, 2011).
Receptores CB2, expressos em neurdnios, podem controlar a
funcdo sinaptica e estdo envolvidos no abuso de drogas e na
plasticidade neuronal (KENDALL; YUDOWSKI, 2017).

Os principais ligantes enddgenos dos receptores
canabinoides, ou seja, agonistas canabinoides, sdo os derivados
do &cido aracddnico (SAITO et al, 2010). DEVANE e
colaboradores (1992) descobriram e caracterizaram o primeiro
endocanabinoide denominado guimicamente de
aracdonoiletanolamina (AEA) e apelidado de anandamida,
derivado de ananda, do sanscrito, que significa felicidade. Trés
anos depois, MECHOULAM e colaboradores (1995) identificaram
um segundo endocanabinoide, o 2-aracdonoilglicerol (2-AG). Mais
recentemente outros endocanabinoides foram identificados e
caracterizados, como a N-aracdonoildopamina (NADA), o 2-
aracdonoileterglicerol (noladina) e a O-aracdonoiletanol-amina
(virodamina) (DE PETROCELLIS; DI MARZO, 2009).
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Os endocanabinoides séo produzidos sob demanda, sua
sintese desencadeada pelo aumento do célcio intracelular
devido despolarizacdo do neurdnio pés-sinaptico ou pela
ativacdo direta de receptores metabotrépicos de glutamato que,
por sua vez, desencadeiam uma cascata de segundos
mensageiros (ALGER, 2002). Assim, medeiam a transferéncia das
informacgBes dos terminais pés para os pré-sinapticos de uma
forma retrégrada (SAITO et al., 2010).

Figura 9 — Representacgdo simplificada do sistema endocanabindide.
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Adaptado de CARVALHO, et al., (2017, p. 57)

A aracdonoiletanolamina (AEA) é produzida pela hidrélise
da N-araquidonoilfosfatidiletanolamina (NAPE) mediada pela acéo
da enzima N-acil-fosfatidiletanolamina fosfolipase D (NAPE-PLD).
E o 2-aracdonoilglicerol (2-AG) é sintetizado através da hidrélise
do diacilglicerol (DAG) mediada pela fosfolipase C (PLC) e pela
diacilglicerol lipase (DAGL) (DE CARO et al., 2017).
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A desativacdo da maioria dos endocanabinoides é bastante
rapida e ocorre por mecanismos de recaptacdo e degradacao
enzimatica, incluindo enzimas como a amidohidrolase do acido
graxo (FAAH) no caso da AEA e a monoacilglicerol lipase (MAGL)
no caso do 2-AG (MECHOULAM; PARKER, 2013).

A acdo dos endocanabinoides também é limitada por
processos de sinalizacdo intracelular, onde a ativacdo dos
receptores CBL1 resulta em consequente diminuigdo no influxo de
célcio nos terminais axonicos, levando, dessa forma, a uma
diminuicdo da liberacdo do transmissor (SAITO et al., 2010).

1.4 EPILEPSIA

A epilepsia é um distirbio do cérebro caracterizado por uma
predisposicdo duradoura para gerar convulsGes epilépticas e
pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e
sociais desta condicéo (FISHER et al., 2014). E uma das doencas
neurologicas mais comuns em adultos, com incidéncia estimada
de 44-61 por 100.000 habitantes/ano (RAKERS et al., 2017),
afetando de 2 a 3% da populacdo mundial (VILELA et al., 2017,
GAVVALA, SCHUELE, 2016).

Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia
aumenta proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto
nos paises em desenvolvimento, a prevaléncia da epilepsia
geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta
(BANERJEE, 2009).

No Brasil, a prevaléncia da doenca é de 11,9/1.000 na
Grande Sao Paulo (MARINO et al., 1986), enquanto em Porto
Alegre foram observados 16,5 individuos com epilepsia ativa para
cada 1.000 habitantes (FERNANDES et al.,, 1992). Em um
levantamento porta a porta realizado em trés &reas de duas
cidades do Sudeste do Brasil, foi verificada uma prevaléncia de
epilepsia ativa de 5,4/1000 habitantes. A prevaléncia foi maior em
classes sociais menos favorecidas (7,5/1.000) e em idosos
(8,5/1.000) (NORONHA et al., 2007).

Clinicamente, de forma resumida, uma convulséo epiléptica
€ definida como o resultado de uma descarga neuronal anormal e
excessiva (ENGEL; STARKMAN, 1994), podendo ocorrer sem
causa definida ou como resultado de lesbes estruturais ou
traumaticas, alteracbes genéticas, doencas infecciosas,
metabdlicas ou autoimunes (NOACHTAR; REMI, 2009). As
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causas lesionais mais frequentes das epilepsias focais
sintomaticas sao esclerose temporal mesial, neoplasias cerebrais
primarias, traumatismo craniano, doencas cerebrovasculares,
anomalias vasculares e malformacbes do desenvolvimento
cortical cerebral (BRIGO, 2011).

Em niveis celulares, parecem estar envolvidos processos
sinpticos e ndo singpticos. A perda ou facilitagdo da
neurotransmissao GABAérgica e glutamatérgica,
respectivamente, que acarretam um longo potencial de sinapse
excitatéria, estdo entre 0s mecanismos sinapticos. Ja o aumento
do potassio extracelular, que resulta no desencadeamento de
potencial de acé&o nos neurdnios piramidais com frequéncia muito
maior que a fisioldgica, é o que explica 0 mecanismo nao sinaptico
(MCNAMARA, 2014).

A classificacdo dos tipos de crises da Liga Internacional
contra a Epilepsia é apresentada no quadro abaixo (Quadro 1):

Quadro 1 — Classificagdo dos tipos de crises de acordo com a Liga
Internacional Contra a Epilepsia (ILAE)

1. Inicio focal
a. Perceptivas/disperceptivas
b. Motor/ndo motor
c. Focal evoluindo para tonico-clénica bilateral
2. Inicio generalizado
a. Motoras
i. Tonico-clénicas
ii. Outras motoras
b. N&o motoras (auséncias)
3. Inicio desconhecido
a. Motoras
i. Toénico-clonicas
ii. Outras motoras
b. Nao motoras
i. Parada comportamental
4. Nao classificadas

Fonte: adaptado de FISHER et al., (2017)

Os medicamentos anticonvulsivantes atuam em diferentes
alvos bioldgicos, exemplos destes sao: canais de Na+ voltagem
dependente (fenitoina, carbamazepina, etc), neurotransmissores
GABAérgicos e glutamatérgicos (fenobarbital, benzodiazepinicos,
etc) e canais de Ca2+ voltagem dependente (etossuximida e
gabapentina) (DE CARO, et al., 2017).
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Apesar de existirem mais de 20 diferentes tipos de
medicamentos anticonvulsivantes para o tratamento da epilepsia,
aproximadamente 30% dos pacientes apresentam um controle
inadequado das crises com as drogas disponiveis atualmente
(DEVINSKY, et al., 2017). Esta refratariedade é imprevisivel e o
mecanismo pelo qual ela se desenvolve ainda é desconhecido
(KWAN; BRODIE, 2000). Assim, existe a necessidade premente
de novos medicamentos para tratar esta patologia.

1.5 JUDICIALIZAGAO

A partir da redemocratizacdo do Brasil, com a promulgacéo
da Constituicdo de 1988, o debate sobre a universalizacdo dos
direitos aos servicos publicos de saulde intensificou-se. Neste
momento historico, na Assembleia Constituinte, houve a criacdo
do Sistema Unico de Saude (SUS). Com a nova Constituicdo dos
Direitos, a partir de 1988, a prestacdo dos servicos publicos de
saude ndo seria mais apenas para os trabalhadores registrados
formalmente no mercado de trabalho. Todos os brasileiros
passaram a ser titulares do direito a saude (BARROSO, 2017).

O SUS é regulamentado pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que é considerada a Lei Organica da Saude, e
a sua gestado é feita em conjunto entre a Unido, os estados e os
municipios. Este sistema garante o acesso integral, universal e
gratuito a saude paratoda a populagéo brasileira, e abrange desde
0 atendimento ambulatorial até o transplante de 6rgaos. A rede do
SUS engloba uma ampla gama de acdes e servicos de saulde,
sendo eles: atencédo basica, média e alta complexidades; servigos
de urgéncia e emergéncia, acfes e servicos das vigilancias
epidemioldgica, sanitaria e ambiental, além de atencao hospitalar
e assisténcia farmacéutica (http://portalms.saude.gov.br/sistema-
unico-de-saude, acesso em 15/08/2018).

A Constituicdo da Republica de 1988 se refere a saude de
forma especifica nos artigos 196 a 200, entendendo-a como direito
social e universal, expressamente, nos artigos 6 e 196, verbis
(REIS, 2017):

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a
saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicao.
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Art. 196. A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducgdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promogao, protecdo e recuperagao
(BRASIL, 1988).

Como consequéncia da nova Constituicdo Brasileira,
iniciou-se no pais a judicializacdo do direito a saude. As definicdes
de judicializacdo variam em diferentes trabalhos. Para REIS
(2017), de forma simplista, a judicializacdo do direito a saude
consiste, resumidamente, na obtencdo de atendimento médico,
medicamentoso e de procedimentos médicos e diagndsticos pela
via judicial. Ja ROMERO (2010), descreveu a judicializacdo como
sendo um aumento das decisbes judiciais que determinam o
fornecimento de medicamentos.

Para Ventura (2010), a judicializacdo é uma forma de
reivindicagdo e um modo legitimo de atuacdo dos cidad&os e
instituicbes como forma de garantia dos direitos de cidadania
explicitos nas leis nacionais e internacionais.

De forma mais ampla Viana (2002), define judicializacdo
como uma resposta dos cidadados, quando a Estado falha em
satisfazer suas necessidades por meio de democracia
representativa, sendo o judiciario a Ultima opg¢éo para reivindicar
seus direitos.
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2. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

O estudo em questéo tem por objetivo principal conhecer os
efeitos do uso de medicamentos derivados da planta do género
Cannabis e seu contexto de utilizacdo, a partir dos relatos de
usuarios ou responsaveis dos usuarios desses medicamentos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Apresentar um histérico detalhado da utilizagao milenar
da planta do género Cannabis;

e Entender o perfl da populacdo que utiliza
medicamentos a base de derivados da cannabis no
estado de Santa Catarina e que recebem este
medicamento através de deciséo judicial;

o Verificar qual a percepcdo de melhora do paciente, ou
seu cuidador, residentes em Santa Catarina, que

utilizam medicamentos a base de derivados da
cannabis por meio de determinacgéo judicial;

o Apresentar dados referentes a judicializacdo da saude,
no tocante a medicamentos, em especial o0s
medicamentos a base de derivados da cannabis, no
estado de Santa Catarina;
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3. METODOLOGIA
3.1 LOCAL DE ESTUDO

O presente estudo foi realizado na Geréncia de Bens
Judiciais (GEJUD), esta geréncia submete-se a Diretoria de
Logistica (DLOG) e esta por sua vez é subordinada a
Superintendéncia de Gestdo Administrativa (SGA) da Secretaria
de Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC).

A GEJUD compete a elaboracdo das diretrizes para
cumprimento das ac¢fes Judiciais de medicamentos, insumos e
nutricdes, bem como dirigir e coordenar a execucao das atividades
junto as Agencias de Desenvolvimento Regional e Municipios.

As atividades a serem desenvolvidas abrangem: programar,
orientar, dirigir e monitorar todos 0s processos de controle de
estoque, bem como recebimento, armazenamento e distribui¢ao.
Coordenar, orientar, supervisionar quanto a qualidade dos
medicamentos, insumos e nutricdes encaminhados. Promover a
fiscalizagdo dos bens Judiciais, inclusive com visitas aos Centro
de custos, Regionais de Saude e Unidades da SES, sugerindo e
promovendo ag¢des corretivas para possiveis ineficiéncias ou nao
conformidades averiguadas.

Santa Catarina é um dos 27 estados da Republica
Federativa do Brasil (Figura 10), sua capital é Florianépolis, sendo
0 menor estado da regidao Sul do pais com um territério de 95,7 mil
Kmz2, possui 295 municipios divididos em seis mesorregifes
(Grande Florian6polis, Vale do ltajai, Sul, Norte, Serra e
Oeste).Possui uma populacdo, estimada em 2018 pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), de 7.075.494
habitantes, tendo indice de Desenvolvimento Humano (IDH) de
0,774, sendo este 0 3° maior do Brasil.

Santa Catarina € o 20° estado brasileiro em extensao
territorial, o 11° em populacéo e possui 0 4° maior Produto Interno
Bruto (PIB) do pais.
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Figura 10 — Mapa do Brasil com destaque do mapa do estado de Santa
Catarina.
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Adaptado de http://www.mapainterativo.ciasc.gov.br/sc.phtml e
https://cidades.ibge.gov.br/ brasil/sc/panorama

3.2 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa,
observacional, transversal, de coorte retrospectivo, descritivo, cujo
objetivo é descrever a ocorréncia de um fendbmeno na populacao.
Os pacientes selecionados partilham do fato de serem usuarios de
medicamentos produzidos a base de derivados da cannabis e de
receberem tais medicamentos da SES/SC através de decisédo
judicial.

3.3 AMOSTRA

Para a sele¢éo dos pacientes foi utilizado o sistema MEJUD
(Medicamentos Judiciais) (Fig. 11) da SES/SC. Optou-se por
escolher todos o0s pacientes cadastrados no sistema que
estivessem em uso do medicamento por mais de 3 (trés) meses
no momento do contato do pesquisador.


http://www.mapainterativo.ciasc.gov.br/sc.phtml
https://cidades.ibge.gov.br/%20brasil/sc/panorama
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Desta forma, todos os medicamentos & base de derivados
da cannabis (fitofarmacos)* fornecidos judicialmente pela SES/SC
foram selecionados e um relatorio contendo a listagem destes
pacientes foi gerado, a partir de onde foram realizados os
contatos.

Figura 11 — Tela inicial do sistema MEJUD.

& MEJUD - Vers3o 2.0 - D7 - ADO - Banco: SQLServer - o
== = © = N =] o
B = - & F A % M8 %
Pacientes Protocolo  Respostas  Relatdrios Tabelas Vencimento Cumprimento Mapa Sesmed Sair

Secretaria de Estado da Salde DB_MEDEXP % smith 1410112019

Fonte: acervo pessoal

! Fitofarmaco: substancia purificada e isolada a partir de matéria-prima
vegetal com estrutura quimica definida e atividade farmacoldgica. E
utiizada como ativo em medicamentos com propriedade profilatica,
paliativa ou curativa. Ndo sdo considerados fitofarmacos compostos
isolados que sofram qualquer etapa de semi-sintese ou modificacdo de
sua estrutura quimica.
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3.4 COLETA DOS DADOS
34.1Fasel

Na primeira fase foram extraidos diretamente do sistema
MEJUD os dados de todos os pacientes aptos a participacdo do
estudo e transformados em planilha de Excel para aplicacdo das
andlises estatisticas.

Os dados utilizados nesta etapa foram: género, idade,
municipio de residéncia, medicamento a base de derivados da
cannabis utilizado, Classificacdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados com a Saude (CID),
especialidade médica do prescritor, réus, demandante (justica
estadual ou federal).

3.4.2 Fase 2

Foi aplicado questionario (instrumento de coleta de dados)
(APENDICE A) com 0s pacientes, ou seus responsaveis, que
utilizam medicamento a base de derivados da cannabis e que
recebem este medicamento através de determinagéo judicial em
que o estado de Santa Catarina € um dos integrantes do polo
passivo e que, por sua vez, faz a aquisicdo do medicamento.

Nesta etapa apenas os dados dos pacientes que
responderam o questionario foram utilizados.

Para tanto, os participantes aptos foram contatados via
telefone e receberam informag®es iniciais sobre a pesquisa e seus
objetivos. ApGs prévio consentimento verbal o questionario e o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENCIDE B)
foram encaminhados via e-mail.

Para os participantes que ndo possuiam acesso aos meios
eletrbnicos, a entrevista foi realizada diretamente pelo telefone e
0 questionario foi preenchido pelo préprio pesquisador. Neste caso
a autorizacéo foi encaminhada via mensagem telefonica.

Apb6s a devolucdo do questionario preenchido os dados
foram transformados em planilha de Excel para aplicacdo das
andlises estatisticas.

Os dados utilizados nesta etapa foram: género, idade,
municipio de residéncia, medicamento a base de derivados da
cannabis utilizado, CID, especialidade médica do prescritor, além
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dos dados provenientes da entrevista conforme instrumento de
coleta de dados.

3.5 ANALISE ESTATISTICA

Para a analise estatistica, as informacfes obtidas foram
armazenadas em um banco de dados, utilizando-se o software
Excel e, posteriormente, foram submetidas a analise descritiva,
através de frequéncia absoluta, calculos percentuais simples,
média e desvio padréo.

As diferencas entre a quantidade de medicamentos
utilizados individualmente ou em associagdo antes e apos o0
tratamento com medicamentos a base de derivados da cannabis
e a quantidade de crises por semana antes e ap0s a utilizacao dos
mesmos fitofarmacos foram testadas utilizando o teste T-Student
pareado. O nivel de significancia adotado neste trabalho para
todas as analises foi de p < 0,05.

O software utilizado para analise dos dados e construgéo
dos graficos foi o GraphPad Prism verséao 8.

3.6 ASPECTOS ETICOS

A coleta dos dados foi iniciada Unica e exclusivamente apés
aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEPSH) da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC) através do Parecer Consubstanciado n°
2.907.033 sob Certificado de Apresentacio para Apreciaco Etica
(CAAE) n° 82223718.4.0000.0121 (ANEXO A) e pelo CEP da
SES/SC através do CAAE n° 82223718.4.3001.0115 (ANEXO B)
e nenhum dado que permita a identificagdo do sujeito de pesquisa
foi coletado. Os dados ficaram sob posse e guarda do pesquisador
responsavel por esse trabalho, e ficardo armazenados por cinco
anos e, apods esse periodo, seréo destruidos.

O questionario somente foi encaminhado apds o
consentimento verbal e, somente foram utilizados os questionarios
devolvidos juntamente com o consentimento por escrito do
entrevistado, através da assinatura do TCLE ou autorizacdo via
mensagem de celular, apés a explicacdo do estudo e
esclarecimentos de possiveis duvidas.
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3.7 ASPECTOS LEGAIS

Este projeto foi aprovado para realizagdo na GEJUD da
SES/SC pelo gerente do setor, através de assinatura em
autorizacdo que descreve as atividades a serem realizadas
durante a execuc&o do projeto (APENDICE C).
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4. RESULTADOS

Do total de 36 pacientes cadastrados no sistema MEJUD
foram selecionados para a fase 1 do estudo um total de 35
pacientes, pois apenas 1 (um) paciente ndo estava apto a
participar do estudo, tendo em vista que ainda ndo estava
utilizando o medicamento no momento do contato do pesquisador,
porque o medicamento encontrava-se em processo de aquisicao.

Do total de pacientes selecionados 21 (60%) eram do
género masculino e 14 (40%) eram do sexo feminino. A idade dos
participantes variou de 02 a 59 anos, com média de 19,23 anos e
desvio padrdo (DP) de = 15,35 anos (Fig. 12). Entre os
representantes do sexo masculino a média de idade foi de 21,19
+ 17,95 anos e entre aqueles do sexo feminino 16,29 + 10,27 anos.
Mais de 1/3 dos pacientes sdo criancas (34,28%) e o sexo
masculino foi mais frequente em todas as faixas etarias exceto a
de 20 a 29 anos, que apresentou apenas individuos do sexo
feminino, a idade foi categorizada de 10 em 10 anos, conforme
utilizado pelo IBGE.

Figura 12 — Distribuigdo da populagao estudada por género e idade.
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Fonte: elaborado pelo autor
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IDADE
Com relagdo ao municipio de residéncia foram relacionados

pacientes em 26 diferentes municipios do estado. Dividindo-se o
estado de SC em seis mesorregides, 13 pacientes (37,14%)
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residem na mesorregido do Vale do Itajai, 7 (20%) na mesorregiao
Sul, 6 (17,14%) na mesorregido Norte, 5 (14,29%) na mesorregido
Oeste e 4 (11,43%) na mesorregidao da Grande Florianépolis,
conforme Fig. 13. N&o foram encontrados, neste estudo,
pacientes residentes na mesorregido Serrana.

Figura 13 — Distribuicdo da populagdo estudada nas mesorregides de SC.
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Fonte: elaborado pelo autor

Quanto aos fitofarmacos utilizados, o relatério gerado
mostrou 11 diferentes medicamentos, o Canabidiol 240mg/ml da
marca Real Scientific Hemp Oil (RSHO) Gold Label é o mais
utilizado, 12 pacientes (34,29%); 6 pacientes (17,14%) utilizam o
CBD 6000MG - Purodiol Enhanced Oils - frasco 30 ml; 4 (11,43%)
utilizam o CBD 170 mg/ml - RSHO Blue Label - dosador oral 10
ml; 4 (11,43%) utilizam o CBD 1000 mg - Revivid - frasco 30 ml; 2
(5,71%) utilizam o A9-THC 27 mg + CBD 25 mg, spray oral - frasco
10 ml; 2 (5,71%) utilizam o CBD 1000 mg - RSHO Gold Label -
frasco 118 ml os demais medicamentos séo utilizados por um
paciente apenas cada, como detalhado na Tabela 1 juntamente
com as fabricantes, seus respectivos paises de origem e valores.
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Tabela 1 — Fitofarmacos a base de derivados da cannabis adquiridos pela SES/SC, quantidade de pacientes e valores.

Fabricante/pais de Valor por

Medicamento origem Quantidade % mg (R$)
CBD 240 mg/ml - RSHO Gold Label dosador oral 10 ml Hempmeds - EUA 12 34,29 0,3
CBD 6000MG - Purodiol Enhanced Oils frasco 30 ml  Isodiol - EUA 6 17,14 0,24
CBD 170 mg/ml - RSHO Blue Label dosador oral 10 ml Hempmeds - EUA 4 11,43 0,46
CBD 1000 mg - Revivid - frasco 30 ml Revivid - EUA 4 11,43 0,4
A9-THC 27 mg + CBD 25 mg, spray oral frasco 10 ml  GW Pharma - Inglaterra 2 571 1,1
CBD 1000 mg - RSHO Gold Label frasco 118 ml Hempmeds - EUA 2 571 0,33
CBD 1000 mg - RSHO Blue Label frasco 118 mi Hempmeds - EUA 1 2,86 0,29
CBD 25 mg, RSHO Blue Label - capsula Hempmeds - EUA 1 2,86 0,44
CBD 1000 mg - RSHO-X THC FREE frasco 118 ml Hempmeds - EUA 1 2,86 0,47
CBD 5000 mg RSHO-X THC FREE frasco 236 ml Hempmeds - EUA 1 2,86 0,17
CBD 380 mg/ml - RSHO Special Blend dosador oral 10 Hempmeds - EUA 1 2,86 0,31
ml
TOTAL 35 100

Fonte: elaborado pelo autor
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A maior parte dos pacientes utiliza os medicamentos a base
de derivados da cannabis para o tratamento da epilepsia — CID10
G40 (80%) (Fig. 14) e as demais patologias tratadas séo: distonia
—CID10 G24, esclerose multipla — CID10 G35, hemiplegia— CID10
G81, encefalopatia — CID10 G93, outros transtornos do sistema
nervoso — CID10 G98, dor crénica — CID10 R52 e traumatismo da
medula espinhal — CID10 T09.

Figura 14 — Patologias tratadas com medicamentos a base de derivados
da cannabis na populagéo estudada.

30 -
25
20 ~

15 ~

Quantidade

D__- T -I I- T — T - T - T -_|

G24 G235 G40 G811 GY3 G988 R52 TOS
CID

Fonte: elaborado pelo autor

Das patologias encontradas, tratadas com medicamentos a
base de derivados da cannabis por meio de a¢éo judicial no estado
de SC, 88,57% sédo relacionadas a causas epiléticas, duas
(5,71%) sado relacionadas a espasmos e duas (5,71%) sé&o
relacionadas a dor.

Referente as especialidades médicas que prescreveram
medicamentos a base de derivados da cannabis foram
encontradas prescri¢des de 24 médicos diferentes, dos quais uma
maior parcela é neurologista (14), o que corresponde a 58,3% das
prescricdes. Das demais especialidades médicas prescritoras, 8
(33,3%) eram médicos pediatras, um (4,2%) era médico psiquiatra
e um (4,2%) era neurocirurgido (Fig. 15).
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Figura 15 — Especialidades médicas que indicaram o inicio do tratamento
com medicamentos a base de derivados da cannabis para a populacéo
estudada.
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Fonte: elaborado pelo autor

Considerando a origem dos processos, foi verificada uma
maior propor¢do oriunda da Justica Estadual (68,47%) e uma
menor proporcdo (31,53%) proveniente da Justica Federal (Fig.
16). E, em relagdo aos réus, quase metade das acdes trazia
apenas o estado de SC como réu (42,86%). Nas a¢bes em que 0s
réus eram solidarios no que tange ao cumprimento da demanda,
25,71% traziam o estado de SC e o municipio de residéncia do
paciente como réus, em 20% das ac¢des os trés entes federativos
eram réus solidariamente e, em apenas, 11,43% das ac¢des 0s
réus eram somente a Unido e o estado de SC (Fig. 17).
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Figura 16 — Origem dos processos que solicitaram medicamentos a base
de derivados da cannabis em SC.
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Fonte: elaborado pelo autor
Figura 17 — Réus dos processos que solicitaram medicamentos a base
de derivados da cannabis em SC.
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Dos 35 pacientes aptos a participar do estudo, e que foram
contatados pelo pesquisador, 14 (40%) responderam ao
questionario.

Daqueles que responderam o questionario 9 (64,29%) sao
do sexo masculino e 5 (35,71%) do sexo feminino, a idade dos
entrevistados variou de 02 a 50 anos, com média de idade + DP
de 16,14 + 12,75 anos. Entre os representantes do sexo masculino
a média de idade + DP foi de 18,11 + 14,36 anos e entre aqueles
do sexo feminino foi de 12,6 + 9,56 anos. Todos 0s entrevistados
se autodeclararam brancos.

Aproximadamente 1/3 (28,57%) dos pacientes reside na
regido Sul do estado de SC, no Vale do Itajai e no Norte séo 3
(21,43%) pacientes em cada uma das regibes, 2 (14,29%) residem
no Oeste catarinense e 2 (%) na Grande Florianépolis, ndo
havendo representantes na regido serrana.

Quando questionamos o0s pacientes a respeito do
parentesco com outros individuos da familia que tenham a mesma
patologia, em quase 80% dos casos a resposta é negativa.

A tabela 2 condensa os dados descritos acima referentes
as caracteristicas gerais dos pacientes que utilizam medicamentos
a base de derivados da cannabis.
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Tabela 2 — Caracteristicas gerais dos pacientes usuarios de fitofarmacos
a base de derivados da cannabis em SC, que recebem o medicamento
através de deciséo judicial e que responderam ao questionario proposto.

Caracteristicas N %
Género
Masculino 9 64,29
Feminino 5 35,71
Idade
0 a 09 anos 5 35,71
10 a 19 anos 5 35,71
20 a 29 anos 2 14,29
30 a 39 anos 1 7,14
40 a 49 anos 0 0
50 a 59 anos 1 7,14
Etnia (autodeclarada)
Caucasiana (raca branca) 14 100,00
Negra 0 0,0
Parda/mestica 0 0,0
Asiatica 0 0,0
Nativa 0 0,0
Mesorregiao
Sul 4 28,57
Vale do Itajai 3 21,43
Norte 3 21,43
Oeste 2 14,29
Grande Florianépolis 2 14,29
Serra 0 0
Parentesco
Sem parentesco 11 78,57
Parente de 2° 1 7,14
Parente de 3° 1 7,14
Parente de 4° 1 7,14
Idade do paciente no momento do diagndstico
< de 1 ano de idade 6 42,86
1 ano de idade 2 14,29
2 anos de idade 3 21,43
3 anos de idade 1 7,14
4 anos de idade 1 7,14
> de 5 anos de idade 1 7,14

Fonte: elaborado pelo autor

Entre os pacientes e/ou responsaveis que responderam ao

questionario  proposto

relatados

diferentes

medicamentos a base de derivados da cannabis. O Canabidiol
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240mg/ml da marca Real Scientific Hemp Oil (RSHO) Gold Label,
produzido pela HempMeds® foi o mais consumido, sendo que
35,71% dos pacientes relataram a utilizacdo deste medicamento;
3 pacientes (21,43%) relataram o uso do CBD 6000MG - Purodiol
Enhanced Oils - frasco 30 ml, 2 paciente (14,29%) disseram utilizar
0 CBD 170 mg/ml - RSHO Blue Label - dosador oral 10 ml, os
medicamentos CBD 1000 mg - Revivid - frasco 30 ml, CBD 1000
mg - RSHO Gold Label - frasco 118 ml, CBD 1000 mg - RSHO-X
THC FREE - frasco de 118 ml e CBD 5000 mg RSHO-X THC
FREE - frasco de 236 ml sdo utilizados por um paciente (7,14%)
apenas cada (Fig. 18).

Figura 18 — Medicamentos a base de derivados da cannabis utilizados
pelos pacientes que responderam ao questionario.
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Fonte: elaborado pelo autor

Todos os pacientes que responderam ao questionario
relataram utilizar o medicamento & base de derivados da cannabis
para controle de crises epilépticas. Ao subdividirmos os tipos de
crises epilépticas (Fig. 19), tendo como base a Classificacdo
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude, 102
revisdo (CID-10), da Organizacdo Mundial de Salde (OMS),
descrita pelo médico assistente dos respectivos pacientes,
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encontramos que 5 (35,71%) pacientes foram diagnosticados com
outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas (CID-10
G40.4), 4 pacientes (que representam 28,57% do total) néo
tiveram seus tipos de crises descritos nos laudos e receitas
pesquisados ou, simplesmente, foram descritos como G40, sendo
assim classificados, neste trabalho, como epilepsia néo
especificada (CID-10 G40.9). Dois pacientes (14,29%) foram
diagnosticados com epilepsia e sindromes epilépticas
sintomaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com
crises parciais complexas (CID-10 G40.2), um paciente (7,14%)
teve diagnéstico de epilepsia e sindromes epilépticas
generalizadas idiopaticas (CID-10 G40.3) e um paciente (7,14%)
teve diagnéstico de sindrome epiléptica especial (CID-10 G40.5).
Em um caso apenas a CID principal ndo foi da categoria epilepsia
(G40) e, apesar do medicamento ser utilizado para o controle de
crises epilépticas, a CID principal descrita pelo médico assistente
em atestado médico foi: outros transtornos do sistema nervoso
central ndo classificados em outras partes (CID-10 G98). No
entanto, o atestado médico mencionado informava o seguinte:
“Encefalopatia Epiléptica Cronica (CID:G.98) com retardo mental
grave (CID:F.73) e epilepsia (CID:G.40)".

Referente as especialidades médicas dos prescritores de
medicamentos & base de derivados da cannabis, considerando
apenas 0s pacientes que responderam 0 questionario,
encontramos 12 diferentes prescritores, dos quais 7 sdo médicos
neurologistas, representando 58,3% do total, e 5 sdo médicos
pediatras 41,7% (Fig. 20).



Figura 19 — Subdivisdo, conforme CID, das crises epilépticas dos
pacientes que utilizam medicamentos a base de derivados da cannabis e
gue responderam ao questionario proposto.
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Figura 20 — Especialidades médicas que indicaram o inicio do tratamento
com medicamentos a base de derivados da cannabis para a populacéo
estudada.
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Com relagdo ao tempo em que o paciente utiliza
medicamento a base de derivados da cannabis 2 (14,29%)
relataram utilizar a menos de 6 meses, 1 (7,14%) relatou utilizar o
medicamento de 6 meses a 1 ano, 1 (7,14%) relataram estar
utilizando de 1 anos a 2 anos, 3 (21,43%) relataram a utilizagdo de
2 anos a 3 anos, 6 (42,86%) relataram a utilizacdo de 3 anos a 4
anos e 1 (7,14%) informou que faz uso de medicamento a base de
derivados da cannabis a mais de 4 anos (Fig. 21).

Figura 21 — Tempo que o paciente faz uso de medicamento a base de
derivados da cannabis.
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Fonte: elaborado pelo autor

Ao verificarmos a quantidade de medicamentos
relacionados a principal patologia tratada, utilizados em
associagdo ao nao, antes e apos o tratamento com medicamentos
a base de derivados da cannabis (Fig. 22), encontramos uma
média de 7,57 £ 3,06 medicamentos utlizados antes do
tratamento em comparagdo com uma média de 2,86 + 0,95
medicamentos utilizados apds o tratamento, sendo esta relacédo
estatisticamente significante (p < 0,0001).
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Figura 22 — Quantidade de medicamentos, em associa¢gdo ou néo,
utilizados antes e apés o tratamento com medicamento a base de
derivados da cannabis.
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Fonte: elaborado pelo autor

Outra relacdo que mostrou diferenca estatistica significante
neste estudo foi a quantidade de crises/semana que acometiam
0s pacientes epilépticos antes e apds o tratamento com
medicamento & base de derivados da cannabis (p < 0,05) (Fig.
23). Neste caso, a média de crises antes do tratamento foi de
231,57 £ 273,98, sendo que apos o tratamento esta média caiu
para 51,43 + 99,62.
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Figura 23 — Quantidade de crises epilépticas por semana registradas
antes e apds o tratamento com medicamento & base de derivados da
cannabis.
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Fonte: elaborado pelo autor

Ao questionar 0s pacientes ou responsaveis a respeito da
percepc¢do de melhora geral em relacéo a qualidade de vida com
o0 tratamento com medicamento a base de derivados da cannabis,
possibilitando 4 opg¢des de respostas, sendo elas: nao melhorou,
melhorou pouco, melhorou consideravelmente e melhorou muito,
as respostas mostraram que 71,43% dos entrevistados melhorou
muito e 28,57% melhorou consideravelmente. Nenhum
entrevistado respondeu ter melhorado pouco ou néo ter melhorado
(Fig. 24).
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Figura 24 — Percepcdo de melhora relatada pelo paciente ou seu
responséavel entrevistado apds o tratamento com medicamento a base de

derivados da cannabis.
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Os dados coletados até dezembro de 2018 mostram que o
estado de Santa Catarina possui 21.945 pacientes que recebem
medicamentos através de decisdo judicial (Fig. 25). Destes
pacientes 29% sao da regido Sul, 19% da regido Oeste, 18% do
Vale do ltajai, 15% da Grande Florianépolis, 12% da regido norte

e 7% da serra (Fig. 26).

Figura 25 — Nimero de pacientes atendidos através de acéo judicial no

estado de Santa Catarina no periodo de 2010 a 2018.
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Figura 26 — Distribuicdo dos pacientes que recebem medicamentos
através de decisédo judicial nas mesorregifes de SC.
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Se considerarmos apenas pacientes que recebem
medicamentos importados existem atualmente 112 pacientes, dos
quais 36 (32,1%) utilizam medicamentos a base de derivados da
cannabis.

O almoxarifado judicial possui 2.692 itens diferentes
subdivididos em: 1.882 medicamentos, 367 insumos, 148
nutricdes, 58 importados (dos quais 11 sdo medicamento
derivados da Cannabis) e 237 manipulados (Fig. 27).

Figura 27 — Quantidade de itens diferentes fornecidos pelo almoxarifado
judicial da SES/SC subdividido por categoria.
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Se considerarmos o valor anual, referente a 2018, que de
fato seria gasto com a¢des judiciais, se a totalidade dos pacientes
fosse atendida, chegariamos ao montante de, aproximadamente,
R$ 471.652.104,00.

No entanto, na atual conjuntura, o valor efetivamente
despendido com acdes judiciais para o atendimento dos pacientes
no ano de 2018 foi de R$ 169.436.392,02, estes valores vem
crescendo nos Ultimos trés anos apds grande queda em 2015 (Fig.
28).

Figura 28 — Valores despendidos pelo estado de Santa Catarina com a
aquisicdo de medicamentos e insumos para atendimento de ordem
judicial, em milhdes de reais.
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Fonte: elaborado pelo autor

Considerando apenas os medicamentos importados, séo
despendidos mensalmente R$ 206.080,00, e dentre estes
medicamentos o valor destinado apenas aqueles derivados da
cannabis é de R$ 130.127,00 por més o que corresponde a 63%
de valor gasto com medicamentos importados.



62



63

5. DISCUSSAO

Atualmente o tema cannabis medicinal encontra-se em
voga, quer seja entre a sociedade civil, quer seja entre o0s
operadores do direito, as discussbes sao cada vez mais
acaloradas e rumam para a inevitavel utilizacao da planta e seus
derivados, isolados ou em associacbes, na forma de
medicamento, como a milénios ja se fazia.

No entanto, ao pesquisarmos o0 tema cannabis
encontramos, no Brasil, inGmeros trabalhos que mencionam o uso
ndo medicinal e suas consequéncias deletérias. Por outro lado,
poucos sdo os estudos no pais que tem como tema central os
possiveis beneficios do uso medicinal.

Prova do aumento da credibilidade do tratamento com
derivados da cannabis é o crescente nimero de paises que vem
permitindo legalmente a utilizacdo da planta e seus derivados com
proposito medicinal. Em Israel, nos anos 1990, um programa
médico foi desenvolvido para que empresas pudessem produzir
cannabis sob licenca do Departamento de Saude israelense
(KILMER; PACULA, 2017). A partir de 1996, nos Estados Unidos,
surgiram legislacdes que de alguma forma legalizavam (desde a
descriminalizacao até a legalizacéo definitiva) o uso medicinal da
cannabis. Até o ano de 2018, 28 estados mais o Distrito de
Columbia, ja haviam legalizado o uso medicinal da planta e 16
estados legalizaram o canabidiol (WEISS; HOWLETT; BALER,
2017, SAHLEM et al., 2018). A descriminalizacdo da posse e
consumo de cannabis, entre outras substancias, em Portugal foi
aprovada pela Assembleia da Republica em 2001 (BAPTISTA-
LEITE; PLOEG, 2018). A lei n° 33/2018 de 18/07/2018
estabeleceu o quadro legal para a utilizacdo de medicamentos,
preparacbes e substancias a base de cannabis para fins
medicinais, sua prescricdo e a sua dispensacdo em farmacias e
em 15/01/2019 o Decreto-Lei n.° 8/2019 veio para regulamentar
esta lei (http://www.infarmed.pt/web/infarmed/ canabis-medicinal,
acesso em 10/04/2019). No Canada, também a partir do ano de
2001, a cannabis passou a ser produzida apenas por empresas
privadas licenciadas pelo governo federal e entregue por
correspondéncia sendo que, em outubro de 2018, houve a
legalizacdo total da cannabis. No Reino Unido, no ano de 2010,
foi aprovado para venda no mercado um fitofarmaco cujo principio
ativo € a associa¢do de dois canabinoides (THC + CBD). No ano
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de 2013 o Uruguai passou a permitir o uso irrestrito da cannabis.
Os residentes no pais com idade de 18 anos ou mais devem se
registrar no governo para plantar em casa, juntar-se a uma
associacao ou comprar em farmacias (a regulacdo do mercado
sera feita pelo governo uruguaio) (KILMER; PACULA, 2017). Na
Espanha e na Bélgica por volta dos anos 2000 e 2015,
respectivamente, a politica da cannabis iniciou com os chamados
“Cannabis Social Clubs”, que sédo associacdes nao profissionais
formadas por adultos que consomem cannabis. Estas associacdes
cultivam coletivamente as plantas para uso dos seus membros
(DECORTE et al., 2017).

Outros paises que descriminalizaram o uso pessoal,
favorecendo um possivel uso terapéutico, sdo: Equador, Bolivia e
Franca.

Dentre os paises que liberaram apenas o0 uso com propdsito
medicinal estdo: ltdlia, Polénia, Finlandia, Austria, Peru, Chile,
Paraguai e Brasil.

No Brasil, a partir de 2006, com a promulgacdo da Lei
11.343, que instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas, quem adquirir, guardar, transportar ou portar droga
para consumo pessoal ndo esta mais sujeito a pena de prisdo ou
recluséo, sendo as penas substituidas por: adverténcia, prestacéo
de servicos comunitarios ou medidas educativas. Estas mesmas
medidas sdo submetidas a quem, para consumo pessoal, semeia
cultiva ou colhe plantas destinadas a preparacédo de pequenas
quantidades de substancia capaz de causar dependéncia fisica ou
psiquica. No entanto, o juiz é que determinara se a droga destina-
se a consumo pessoal, seguindo critérios como: a natureza e a
guantidade da substancia apreendida, o local e as condigbes em
gue se desenvolveu a acao, as circunstancias sociais e pessoais,
bem como a conduta e os antecedentes do agente (BRASIL,
2006).

Antes da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
17/2015 o acesso aos derivados da cannabis no Brasil,
principalmente o canabidiol, ocorria de forma geral, através de
procedimento de importacdo de medicamentos controlados sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A
partir desta RDC definiram-se os critérios e os procedimentos para
a importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base
de canabidiol em associacdo com outros canabinoides, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
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profissional legalmente habilitado, para tratamento de saulde
(BRASIL, 2015).

Em setembro de 2015 foi elaborada a Nota Técnica n® 93
que da orientacdes acerca da RDC 17/2015, informando de que
forma o paciente que necessita do medicamento deve proceder
para ter acesso a ele. O sitio eletrénico da ANVISA possui uma
pagina com orientacbes sobre a importacdo de canabidiol
(http://portal.anvisa.gov.br/importacao-de-canabidiol, acesso em
20/01/2019).

No inicio de 2017 foi aprovado pela ANVISA o registro do
primeiro medicamento especifico? a base de derivados da
cannabis no Brasil. O medicamento tem nome comercial Mevatyl®
(THC 27mg/ml + CBD 25mg/ml) e apresenta-se na forma
farmacéutica solucdo oral (spray) fabricado por GW Pharma
Limited — Reino Unido, e a detentora do registro do medicamento
no Brasil € a empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda.,
localizada em S&o Paulo. O medicamento € indicado para o
tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave
relacionada a esclerose multipla e a sua dispensacéo ficara sujeita
a prescricdo médica por meio de notificagdo de receita A prevista,
na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e de Termo de Consentimento
Informado ao Paciente.

E, em maio de 2017, a ANVISA atualizou a lista das
Denominacgdes Comuns Brasileiras (DCB) e incluiu a Cannabis
sativa L.

Todas estas acgdes supracitadas demonstram a gradativa
ascensédo da planta do género cannabis e o reconhecimento do
seu potencial terapéutico na pratica clinica.

Na fase 1 do estudo todos os pacientes foram selecionados
com o intuito de se ter um maior nimero de participantes uma vez
que é limitada a quantidade de pacientes que utilizam
medicamentos & base de derivados da cannabis em SC e que
recebem o medicamento através de deciséo judicial. Considerou-

2 O termo “medicamento especifico” aplica-se a produtos farmacéuticos,
tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa
ou paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo,
genérico, similar, bioldgico, fitoterapico ou notificado e cuja(s)
substancia(s) ativa(s), independente da natureza ou origem, ndo é
passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador
(BRASIL, 2011).
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se também a taxa de resposta que inevitavelmente diminui a
amostra referente a fase 2 do estudo. Neste trabalho a taxa de
resposta alcancada foi de 40%, algo parecido a taxa de resposta
alcancada na pesquisa nacional sobre acesso, utilizacdo e
promocao do uso racional de medicamentos que teve média total
de 51,3%, outro estudo realizado no Brasil traz um valor médio
aproximado da taxa de resposta de 50% (MENGUE et al, 2016).

Observou-se que 0s pacientes que responderam ao
questionario proposto sdo todos portadores de epilepsia
demonstrando que condicbes mais graves ou de mais dificil,
controle como é o caso da epilepsia, tendem a exercer maior
interesse dos pacientes e/ou responsaveis em questdes que
propdem possiveis melhorias na condicdo da doenca ou em seu
esclarecimento/conhecimento.

A distribuicdo de género entre as fases 1 e 2 foi semelhante.
Em relagdo a fase 2, composta apenas por pacientes acometidos
por epilepsia, a prevaléncia maior de acometimento de pacientes
masculinos encontrada neste estudo, diverge de alguns estudos
realizados no Brasil que demonstram uma taxa maior de
acometimento de mulheres (KODJAOGLANIAN et al.,, 1986;
BORGES, 2004).

No entanto, estudos realizados em diversas partes do
mundo apontam que, em diferentes paises, a prevaléncia em
relacdo ao sexo é diferente: no Reino Unido e na Espanha a
prevaléncia é maior no sexo feminino (FERRO, 2011;
BENAVENTE et al., 2009), ja nos Estados Unidos, na Russia e no
Japdo a prevaléncia é maior no sexo masculino (KELVIN et al.,
2007; GUEKHT et al., 2010; OKA et al., 2006).

A incidéncia da epilepsia é diferente entre as faixas etérias,
sendo que € mais elevada em criancas e idosos (HAUSER, 1995;
GOMES, 2000), graficamente representada por uma curva em U.
Os resultados encontrados no presente trabalho (Tabela 2, idade)
séo parcialmente concordantes com esta afirmacdo. No entanto,
na amostra estudada a idade variou de 2 a 50 anos. Desta forma,
o final da curva, referente aos pacientes com idades variando entre
60 e 80 anos, ou mais, nao pbde ser representada.

Guerreiro e colaboradores (2000) discutem que embora as
crises epilépticas possam ocorrer em qualquer idade, elas
constituem uma situagéo patologica do jovem. Até os 20 anos de
idade, 90% dos individuos que serdo epilépticos ja iniciaram suas
crises; dentre as criancas, 60% tiveram sua primeira crise até os
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3 anos de idade, ocorrendo a maior parte no primeiro ano de vida.
A primeira parte desta afirmacao coincide com os achados deste
trabalho, onde a idade média dos pacientes referente a segunda
fase (todos acometidos por crises epilépticas) é de 16 anos. Além
disso, a segunda parte da afirmagédo também corrobora com os
achados deste trabalho quando observamos que todos os
pacientes iniciaram suas crises antes dos 20 anos e 78% deles
tiveram a primeira crise com menos de 3 anos de idade, conforme
demonstrado na Tabela 2 (idade do diagnéstico).

A distribuicdo geografica entre os pacientes da primeira e da
segunda fase foi semelhante, invertendo-se apenas as duas
primeiras posicdes. Na primeira fase, a Mesorregido do Vale do
Itajai aparece como tendo mais representantes, na segunda fase
esta posicao inverte-se com a Mesorregido Sul, que aparece como
tendo mais representantes. Esta distribuicdo regional acompanha
bastante de perto a distribuicdo do universo total de decisdes
judiciais (Fig. 25), diferindo apenas em relacdo & Mesorregidao
Oeste que aparece como a segunda regido com maior
concentracéo de agfes judiciais, quando consideramos o total de
decisdes.

Na primeira fase do estudo considerando-se todos os
pacientes, aproximadamente, 66% utilizam medicamentos de uma
mesma empresa, e se levarmos em consideragdo apenas o0s
pacientes que responderam ao questionario esta porcentagem
sobe para 71%. Este fato ocorre, provavelmente, por esta ser a
primeira empresa a importar o 6leo de cannabis rico em CBD para
0 Brasil, tendo iniciado suas atividades no pais em 2014 e nos
Estados Unidos em 2012. O lobby da industria, que além de ser a
pioneira € a maior no pais, sobre a classe prescritora também
pode explicar a hegemonia no fornecimento de CBD.

Reconhece-se que os individuos com epilepsia sdo mais
propensos a terem familiares que também enfrentam crises
epilépticas. Este componente familiar da epilepsia fornece
evidéncias de que os fatores genéticos podem causar a
suscetibilidade a doenca (KOELEMAN, 2018). No entanto, esta
hereditariedade depende da etiologia da epilepsia.

Muitas das encefalopatias epilépticas decorrem de eventos
mutacionais e, portanto, ndo sédo herdadas dos genitores, tendo,
consequentemente, baixo risco de repeticao na familia. Por outro
lado, epilepsias mioclénicas progressivas sdo quase todas de
heranca recessiva, com risco de 25% de repeticdo em futura prole
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do casal (KOK, 2017). Neste trabalho, considerando as respostas
apresentadas pelos entrevistados, encontramos 21,43% de
pacientes com parentes também acometidos por transtornos
epilépticos. Cabe destacar que em nenhum dos casos os parentes
eram de 1° grau.

JA4 é bem estabelecida na literatura a utilizacdo de
medicamentos a base de derivados da cannabis, especialmente o
CBD, no tratamento de epilepsias resistentes a tratamentos
convencionais (PICKRELL; ROBERTSON, 2017; O’'CONNELL;
GLOSS; DEVINSKY et al., 2017; TANG; FANG, 2017; REDDY,
2017; DEVINSKY, et al., 2016). ELLIOTT e colaborador (2019) em
revisdo sistematica recente concluiram que evidéncias de alta
qualidade sugerem que o CBD provavelmente reduz convulsdes
em criangas com epilepsia refrataria. Esta conclusdo corrobora
com o encontrado neste trabalho quando consideramos a
epilepsia, na fase 2 do estudo, como discutiremos a frente.

Considerando a fase 1 do estudo, outra patologia
encontrada sendo tratada com medicamento a base de derivados
da cannabis foi a distonia, este tratamento encontra base, além de
outros (KOPPEL, 2015; LIM; SEE; LEE, 2017), no artigo de revisao
publicado por PERES e colaboradores (2018) que aponta um
papel protetor do CBD no tratamento e/ou prevencdo de alguns
distdrbios do movimento. No mesmo trabalho os autores afirmam
que o CBD parece ser eficaz no tratamento de movimentos
distbnicos.

No presente estudo, um paciente utiliza medicamento a
base de derivados da cannabis para o tratamento da esclerose
multipla. Particularmente neste caso, ha a associacdo de dois
derivados da cannabis: CBD + THC (Mevatyl®). E a associacéo
destes dois canabinoides na proporcao de 1:1 se mostrou eficaz
na reducdo da espasticidade muscular (WADE et al, 2004) e na
dor (ROG et al, 2005) de pacientes com esclerose mdltipla.

Outra condicao bastante estudada que pode ser tratada com
medicamentos a base de derivados da cannabis sdo alguns tipos
de dores crbnicas. Neste trabalho encontramos um paciente
acometido por dor crbnica intratavel (CID-10 R52.1). Nesta seara,
a revisdo sistematica de AVIRAM e SAMUELLY-LEICHTAG
(2017) sugere que os medicamentos a base de derivados da
cannabis podem ser eficazes para o tratamento da dor crbnica,
principalmente para pacientes com dor neuropética. Diversos
outros trabalhos discutem a efetividade do tratamento da dor com
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medicamentos a base de derivados da cannabis (WEIZMAN et al.,
2018; BARON, 2018; ROMERO-SANDOVAL; KOLANGO;
ALVARADO-VAZQUEZ, 2017; SERPELL et al, 2014).

Conforme Artigo 2° da resolucéo n° 2113/2014 do Conselho
Federal de Medicina que aprova o uso compassivo® do canabidiol
para o tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente
refratarias aos tratamentos convencionais, apenas os profissionais
médicos das especialidades de neurologia e suas areas de
atuacdo, neurocirurgia e psiquiatria podem prescrever o
canabidiol. Ja para a ANVISA ndo ha restricdo de especialidade
médica prescritora, uma vez que, ndo cabe a agéncia avaliar o
exercicio profissional.

Na fase 1 deste estudo encontramos médicos das
especialidades de neurologia, neurocirurgia, psiquiatria e
pediatria, na fase 2 apenas profissionais especialistas em
neurologia e pediatria prescreveram os medicamentos. Utilizou-se
para fins estatisticos a inscricdo principal, junto ao CRM, do
médico assistente que prescreveu o medicamento com o qual o
receitudrio médico foi utilizado para ingressar com a agéao judicial.
Em uma pesquisa mais detalhada no sitio eletrdbnico do CRM/SC
na secdo: servico a comunidade > Busca Médicos, verificamos
que todos os médicos(as) pediatras possuiam como especialidade
secundaria a neurologia pediatrica, o que os torna aptos a
prescrever o medicamento, segundo o CFM.

O principal e mais preocupante evento das sindromes
epilépticas séo as convulsdes, desta forma, os pacientes ou seus
responsaveis, na fase 2 do estudo, foram questionados a respeito
da frequéncia de crises convulsivas, considerando o periodo de
uma semana. SZAFLARSKI e colaborador (2018), em um estudo
prospectivo aberto realizado com adultos e criangas com
diferentes tipos de epilepsia refrataria, indicaram que o CBD
promoveu melhoras significativas no perfil de efeitos adversos, na
gravidade das convulsdes e na frequéncia de convulsdes.
DEVINSKY e colaboradores (2015) também encontraram dados

3 Uso compassivo é a permissdo de utilizacdo de medicamento novo,
promissor, ainda sem registro na agéncia reguladora, que esteja em
processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores
de doencgas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatdria com produtos registrados no pais. No
Brasil esta autorizacéo é fornecida pela ANVISA (BRASIL, 2013).
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semelhantes com relacdo a diminuicdo da frequéncia das crises.
Estes achados corroboram com o demonstrado neste trabalho
onde a frequéncia das crises, conforme relato dos entrevistados,
mostrou reducao estatisticamente significante.

Com a reducao da frequéncia das crises 0s pacientes e/ou
Seus responsaveis optam, em comum acordo com seus médicos,
em reduzir gradativamente a quantidade de medicamentos
antiepilépticos utilizados. Este fato torna-se claro quando
verificamos a significancia estatistica dos dados coletados
referentes a quantidade de medicamentos, relacionados a
epilepsia, utilizados antes e apds o inicio do tratamento com
medicamento & base de derivados da cannabis. No entanto, ndo
foram encontrados na literatura nacional e internacional trabalhos
que mostrassem a diferenca entre as quantidades de
medicamentos utilizados antes e apés o ftratamento com
medicamentos a base de derivados da cannabis.

Muito se fala em judicializacdo da saude, embasado no
Artigo 196 da CF que diz que a “saude é direito de todos e dever
do Estado”. No entanto, por vezes, esquece-se que o ponto final
do Artigo ndo se encontra ai. A frase continua dizendo que este
direito é “garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promogao, protecéo e recuperagao’.

Quando o poder judiciario intervém na Administracao
Publica e determina o fornecimento gratuito de medicamentos sem
qualquer critério, ele procura cumprir a promessa da Constituicéo
de garantir a prestacdo universalizada do direito a saude
(BARROSO, 2017). No entanto, o que acontece, na maioria dos
casos, é o privilégio de alguns em detrimento da maioria da
populacédo, que continua dependendo das politicas universais
definidas pelo Poder Executivo (BARROSO, 2017).

Com relagdo a equidade, ANDRADE e colaboradores
(2008) afirmam que as decisdes judiciais tem o intuito de garantir
0 atendimento ao individuo, mas, por outro lado, transferem ao
gestor publico a responsabilidade de decisbes administrativas
que, por vezes, contradizem esta premissa.

Além disso, os recursos da saude sdo limitados, sendo
necessario, portanto, fazer escolhas acerca da utilizacdo desses
recursos. A saude é determinada por fatores e politicas
multissetoriais como sociais, econémicos, ambientais e bioldgicos
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e, assim, vai muito além dos servicos médicos e do fornecimento
de medicamentos (FERRAZ; VIEIRA, 2009).

Neste sentido MACHADO e colaboradores (2011) afirmam
que a judicialiazacdo pode prejudicar a execucédo de politicas de
salde no ambito do SUS, uma vez que o cumprimento de
determinacgfes judiciais para fornecimento de medicamentos,
insumos e servicos de saude acarreta gastos elevados e nédo
programados.

Além disso, a judicializacdo faz com que os medicamentos
tenham custos individuais mais elevados devido a perda do poder
de negociacdo de valores de compra frente aos fornecedores
(DINIZ et al., 2012), tendo em vista as compras individualizadas.
Outra questao, € que em muitas ocasides os tribunais determinam
o fornecimento de tratamentos sem considerar restricdes
orcamentarias, eficacia, qualidade ou disponibilidade do produto
no pais (BERGALLO, 2011).

O pouco conhecimento das questdes técnicas, referentes a
medicamentos, apresentadas pelos juizes também é apontado
como um lado negativo da judicializacdo, além da falta de
conhecimento do processo de sele¢cdo de medicamentos dentro
do sistema de satde (VARGAS-PELAEZ, et al., 2014).

Pela ética do uso racional de medicamentos, as decisbes
judiciais podem prejudicar o paciente em decorréncia do uso
indevido de medicamentos, ao invés de garantir o seu direito a
salde, ja que as prescricdes nem sempre sao adequadas as reais
necessidades dos pacientes (BORGES; UGA, 2010).

A industria farmacéutica é uma das interessadas no
processo de judicializacdo da saude no tocante ao fornecimento
de medicamentos (SANTANA et al., 2011), uma vez que poucos
séo os individuos que conseguem suportar os elevados custos dos
medicamentos no Brasil. VENTURA e colaboradores (2010)
também destacam a atuagdo da industria farmacéutica no
marketing comercial junto aos pacientes, associacdes,
pesquisadores, médicos e governos, com intuito de pressionar
estes segmentos para que incorporem seus produtos no sistema
de saude.

Em uma visdo mais ampla, MACHADO e colaboradores
(2011) discutem que a judicializacdo transforma a salde em uma
mercadoria disputada individualmente por todos os cidadaos, em
vez de um direito garantido coletivamente a toda a populacéo.
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Newdick (2007), corretamente, expfe que, mesmo que
soubesse quais seriam as melhores politicas publicas para se
garantir o mais alto nivel de saulde, seria inviavel desenvolver
todas, uma vez que as necessidades de salde sao infinitas, mas
0S recursos para requeré-las nao. E, apesar da saude ser um bem
de fundamental importancia, ndo é o unico bem que a sociedade
tem interesse em usufruir.

O inicio da judicializacdo da saude se deu a partir da década
de 1990, com as acles judiciais individuais e coletivas
ingressadas pelos pacientes e associacbes de pacientes
portadores de HIV/AIDS com o intuito de acessar medicamentos
e procedimentos médicos nao fornecidos de forma administrativa
(VENTURA, 2010). Este € um exemplo onde a judicializagédo
aparece como positiva, sendo utilizada como forma de presséo
sobre os governos, corrigindo a omissdo do Poder Executivo em
determinados pontos e fazendo com que os medicamentos e/ou
tratamentos de salde passem a ser padronizados e,
consequentemente, disponibilizados gratuitamente pelos sistemas
de saude.

Esta ideia é partilhada por ARSENSI (2010) que expde que
0 judiciario nos dltimos 30 anos passou a atuar como agente ativo
da implementacéo de politicas publicas de salde.

Os tribunais tém tido o entendimento de que a intervencao
judicial se justifica quando o direito a salde nao é garantido como
consequéncia da ineficiéncia do Estado ou da priorizagdo de
alguns processos do sistema de saude (CUBILLOS et al., 2012).

VALLE e CAMARGO (2011) afirmam que, a despeito dos
pontos negativos do excesso de ac¢fes judiciais no campo da
salde, a parte positiva, desde que seguindo critérios, representa
um avanco real em termos de efetivacéo dos direitos fundamentais
dos individuos na sociedade.

Para GLOPPEN (2008) um ponto positivo da judicializacéo
€ que ela é uma forma de exigir o cumprimento das diferengas que
existem entre o que é estipulado na politica publica e o que tem
sido, de fato, oferecido ao cidadao.

Sob esta Otica, estudo realizado por COELHO e
colaboradores (2014) aponta que mais da metade dos
medicamentos judicializados faziam parte da Relacédo Nacional de
Medicamentos Essenciais de 2013. A judicializagdo de
medicamentos que pertencem as listas padronizadas da
assisténcia farmacéutica evidencia, em alguns casos, a existéncia
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de problemas gerenciais como, por exemplo: falta de
medicamentos, barreiras ao acesso, demora na avaliagdo das
solicitacbes administrativas, entre outros (CATANHEIDE;
LISBOA; SOUZA, 2016), o que acarreta em judicializacéo.

Ainda, em uma abordagem social, VARGAS-PELAEZ e
colaboradores (2014) resumem, a partir da concepcao de diversos
autores, que o aumento de demandas judiciais para acessar
servicos de salde, entre eles medicamentos, esta associado a
uma maior conscientizacdo da sociedade sobre os seus direitos e
do reconhecimento do Poder Judiciario como meio para acessa-
los. Particularmente, no que se refere aos servicos de salde ou
medicamentos ja cobertos pelo sistema de saulde.

Finalmente, outro efeito positivo da judicializacdo vai ao
encontro das minorias como, por exemplo, os portadores de
doencas raras, e grupos mais vulneraveis, como mulheres e
idosos, que usualmente exercem menor poder na esfera politica
tradicional (VARGAS-PELAEZ et al., 2014).

No que se refere especificamente aos objetivos deste
trabalho apresentamos os efeitos positivos dos medicamentos
derivados da cannabis, baseado no instrumento de coleta de
dados aplicado, sobre a reducdo da quantidade de medicamentos
utiizados no tratamento da epilepsia, além da reducdo da
frequéncia das crises e da melhora da qualidade de vida do
paciente e de seu circulo familiar, demonstrando também, de
forma mais abrangente, o contexto de utlizacdo destes
medicamentos.

Os dados sobre judicializacdo apresentados,
especificamente de medicamentos, demonstram 0 crescente
ndmero de pacientes atendidos ao longo dos anos, o que reflete
consequentemente, o crescente numero de acdes judiciais.

Acompanhando o aumento das acOes judiciais também
estdo os valores financeiros, destinados a aquisicdo de
medicamentos, que vem crescendo nos ultimos 3 (trés) anos apos
forte queda no ano de 2015. Esta queda é explicada pela crise
econbmica enfrentada pelo estado de SC naquele ano, que
resultou em impossibilidade de compra e consequente diminuigdo
dos valores despendidos para aquisicdo de medicamentos.

A diferenca entre os valores realmente despendidos para a
aquisicdo de medicamentos para atendimento de ordem judicial e
os valores que de fato deveriam ser aplicados esta,
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principalmente, na dificuldade financeira enfrentada pelos estados
e na dificuldade de aquisigao.

A dificuldade de aquisicdo é uma das principais causas da
falta de medicamentos importados, tendo em vista os tramites
para importacdo que requerem mais recursos e uma equipe
técnica especializada.

Espera-se com este trabalho poder subsidiar politicas
publicas para a racionalizacao da pratica da judicializacao além de
dar base para uma possivel futura padronizacdo dos
medicamentos derivados da cannabis como mais uma opcgao
terapéutica para o tratamento de patologias de dificil controle.
Para isso, mais estudos sdo necessarios nas mais diversas
abordagens.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Neste trabalho encontramos que os pacientes do estado de
SC que fazem uso de medicamentos derivados da cannabis e que
acessam o tratamento através de acdes judiciais sdo jovens com
um pequeno predominio do género masculino, sendo
provenientes de todas as regides do estado, exceto a serra
catarinense. O derivado da cannabis mais utilizado é o canabidiol
isolado com predominio de fornecimento de um fabricante. O
estudo teve taxa de resposta de 40% sendo que todos os
entrevistados que responderam ao questionario eram portadores
de epilepsia, 0 que parece demonstrar um maior interesse sobre
questdes técnicas e de politicas publicas de medicamentos
aqueles acometidos por doengas de mais dificil controle e que
resultam em pior qualidade de vida para o paciente e os familiares
gue o acompanham.

A heranca genética ndo parece ser fator determinante para
0 acometimento dos pacientes uma vez que nenhum deles
possuia parente de 1° grau acometido pela mesma patologia.

Os médicos prescritores respeitaram a Resolugdo do CFM
e eram todos aptos a prescrever com predominio de indicagbes de
médicos especialistas em neurologia e neuropediatria.

Com relacdo as questdes juridicas, o estado de SC integra
sozinho o polo passivo das a¢cdes em quase 50% dos casos e a
vara estadual é a escolhida para se ingressar com a acdo em
aproximadamente 2/3 das demandas. Esta Ultima escolha
corrobora com o fato de que na maioria dos casos as varas
estaduais sdo menos criteriosas que a varas federais.

Ponto importante, e que merece atencao, é a reducdo da
guantidade de medicamentos convencionais utilizados apds o
inicio do tratamento com os derivados da cannabis. Estudos
farmacoeconémicos direcionados para este ponto podem ser
desenvolvidos, através deste trabalho, para demonstrar a
economia que poderia ser gerada com a reducéo da quantidade
de medicamentos utilizados.

Outro ponto que chama a atencéo é a significante reducéo
da frequéncia de crises epilépticas experimentada pelos pacientes
apls o inicio do tratamento com medicamentos a base de
derivados da cannabis, da mesma forma como demonstraram
outros estudos ja publicados. Este dado também pode ser
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detalhado em estudos futuros que mensurem o nivel de qualidade
de vida que os pacientes passam a desfrutar.

A gqualidade de vida dos pacientes e do seu circulo familiar
também foi avaliada de forma simples quando questionamos a
percepcéo geral de melhora do paciente ou seu responsavel apés
o0 inicio do tratamento, onde recebemos mais de 70% de resposta
“melhorou muito”.

Como limitagBes, apontamos a pequena amostra que por se
tratar de pacientes que utilizam medicamentos a base de
derivados da cannabis e que recebem o medicamento através de
decisdo judicial na qual o estado da o cumprimento restringe
bastante os participantes. Sugerimos com isso a ampliagdo da
amostra para abranger um nimero maior de pacientes.

Finalmente, com relacdo a judicializacdo da saude, nos
parece que, da forma como vem sendo conduzida, os seus
principais pontos positivos ndo estéo sendo atingidos ressaltando,
desta forma, os pontos negativos desta prética juridica. A adogéo
de critérios padronizados, a observacgdo das politicas publicas em
salde, a préatica do uso racional de medicamentos e a inser¢ao
mais ativa do farmacéutico no processo da judicializagcao da saude
sdo algumas das medidas que podem auxiliar na modificacdo da
realidade atual.

Propomos, a Secretaria Estadual de Saude de Santa
Catarina, apresentar os dados aqui demonstrados a Comissao de
Farmacia e Terapéutica e a realizacdo de estudo
farmacoeconémico para avaliar a economia gerada com a
incorporacéo de medicamento a base de derivado de cannabis no
sistema de salde estadual e, desta forma, elaborar um protocolo
clinico e diretriz terapéutica para a utilizagédo e fornecimento desta
terapia.
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APENDICE A — QUESTIONARIO (INSTRUMENTO DE COLETA
DE DADOS)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS
MESTRADO PROFISSIONAL EM FARMACOLOGIA

QUESTIONARIO PARA O PACIENTE, OU SEU
RESPONSAVEL, QUE FAZ TRATAMENTO COM
MEDICAMENTO A BASE DE CANNABIS EM SANTA
CATARINA E QUE RECEBE O MEDICAMENTO ATRAVES DE
DECISAO JUDICIAL

(Instrumento de Coleta de Dados)

Data: / /201

Dados do paciente
01. Género: OMasculino OFeminino

02. data de nascimento: / /
03.Peso: | | | Il _|kg
04. Altura: |__|__|__|em

05. Etnia informada pelo paciente ou responsavel:
OCaucasiana (raca branca) ONativa OAsiatica
COMestica/Parda CONegra

06. Qual condicdo vocé, ou a pessoa da qual vocé é responsavel,
trata com medicamento & base de cannabis?

O Epilepsia

O Esclerose mdltipla

O Doencga de Huntington

O Dor
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O Alzheimer
O Parkinson
O Depresséo
O Ansiedade
O Outros. Descrever:

07. H& quanto tempo, aproximadamente, vocé, ou a pessoa da
qual vocé é responsavel, recebeu o diagndstico desta patologia
(condigéao)?

0 6 meses 1 ano O 1 ano e meio O 2 anos
02 anosemeio [ 3anos O 3 anos e meio O 4 anos
04 anose meio [5anos O H& mais de 5 anos.

Informar o tempo: |__|__|anos.

08. I?ossui histérico familiar?
ONAOOSIM
Qual parente?

09. Qual medicamento a base de Cannabis vocé, ou a pessoa da
qual vocé é responsavel, usa e qual posologia?

OCharlotte Web Hemp Extract
OClarify CBD Hemp Oil / CBDRX CBD Qil
OCibdex Hemp CBD Complex
OElixinol Hemp Oil CBD
OEndoca Hemp Qil
OEVR Hemp Oil CBD
COHemp Blend
OMary’s Elite CBD RemedyOQil
OMedropharm CBD
OPurodiol CBD
OOReal Scientific Hemp Oil (RSHO) CBD
ORevivid Hemp Tincture
OOQutro

10. A guanto tempo, aproximadamente, vocé, ou a pessoa da qual
vocé é responsavel, utiliza medicamento a base de cannabis?
Resposta:|__|__|ano(s) e | | | més(es).
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11. Utiliza hoje outros medicamentos além daqueles derivados da
cannabis? Qual(is) e qual(is) posologia(s)?

ONAOOSIM
OCarbamazepina
OClobazam
OClonazepam
OFenitoina

O Fenobarbital

O Acido Valpréico
OGabapentina
OTopiramato
OLamotrigina
OVigabatrina
OLevetiracetam
OEtossuximida
O Outros:

12. Antes da utilizacdo do medicamento a base de cannabis quais
medicamentos vocé, ou a pessoa da qual vocé é responsavel,
utilizou e em que posologia?

CON&o usei nenhum medicamento

OCarbamazepina
OClobazam
OClonazepam
OFenitoina

O Fenobarbital

O Acido Valpréico
OGabapentina
OTopiramato
OLamotrigina
OVigabatrina
OLevetiracetam
OEtossuximida
O Outros:

13. Se na pergunta n® 6 vocé respondeu epilepsia. Qual tipo de
crise vocé, ou a pessoa da qual vocé é responsavel, sofre?
Resp.:
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14. Se na pergunta n° 6 vocé respondeu epilepsia. Quantas crises
por semana vocé, ou a pessoa da qual vocé é responsavel, tinha
antes de utilizar medicamento a base de cannabis?

Resp.:|__|_ | _|crises/semana

15. Se na pergunta n° 6 vocé respondeu epilepsia. Quantas crises
por semana vocé, ou a pessoa da qual vocé é responsavel, passou
a ter apoés iniciar o tratamento com medicamento a base de
cannabis?

Resp.: |__|__|__|crises/semana.

16. De forma geral, qual a sua percepcao de melhora apds iniciar
o tratamento com medicamento a base de cannabis?

CON&o melhorou

Omelhorou pouco

COmelhorou consideravelmente

COmelhorou muito
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS
MESTRADO PROFISSIONAL EM FARMACOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Cannabis, judicializacao e aspectos legais do
uso medicinal.

Prezado (a) Senhor(a):

O(A) senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar da
pesquisa “Cannabis, judicializacdo e aspectos legais do uso
medicinal” na Geréncia de Bens Judiciais (GEJUD) da Secretaria
de Estado da Saude de Santa Catarina. O objetivo desta pesquisa
€ conhecer os efeitos do uso de medicamentos derivados da
planta do género Cannabis e seu contexto de utilizacdo, a partir
dos relatos de usuarios ou responsaveis dos usuarios desses
medicamentos. Esta pesquisa estd associada ao projeto de
mestrado profissional do aluno Saulo de Paiva Smith, do
Programa de Pds-graduacdo em Farmacologia da Universidade
Federal de Santa Catarina e servidor efetivo do quadro da
Secretaria Estadual de Salde de Santa Catarina, lotado na
Geréncia de Bens Judiciais, sendo este, o Unico responsavel pela
coleta e manejo dos dados.

Sua participacdo é muito importante e ela se daria da
seguinte forma: o(a) senhor(a) sera entrevistado(a) por meio de
um questionario com perguntas pré-estabelecidas sobre o seu
perfil socioeconémico e seu tratamento com medicamentos a base
de cannabis. Este questionario podera ser enviado por e-mail ou
correio para sua residéncia, o(a) senhor(a) podera ter auxilio do
pesquisador através de contato telefénico a qualquer momento,
que sera custeado pelo proprio pesquisador. O questionario
podera ser respondido no conforto do seu lar e este procedimento
levard aproximadamente 10 minutos.
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Nenhuma penalidade sera aplicada caso o(a) senhor(a) ndo
concordem em participar do estudo em questdo e o0s
procedimentos de fornecimento do(s) medicamento(s)
preconizados pela Secretaria Estadual de Saude ndo seréo
alterados em virtude deste fato.

A sua participacéo é totalmente voluntaria, sendo que o(a)
senhor(a) pode, além de recusar-se a participar, desistir a
gualguer momento sem nenhum prejuizo a sua pessoa, nao sendo
necessaria nenhuma justificativa ou explicacdo. Esclarecemos
gue quaisquer informacdes obtidas a partir de nosso contato serdo
utilizadas somente para fins de nossa pesquisa, sendo tratadas
com absoluto sigilo, visando a preservacdo de sua identidade.
Dados

pessoais como Nome, RG e CPF néo serdo divulgados na
pesquisa, sendo preservado, assim, o sigilo pessoal para cada
participante. Os dados serdo utilizados para compor tabelas
estatisticas onde seréo representados por um conceito percentual
ou numérico. Embora as informacfes coletadas sejam utilizadas
apenas para alcancar o objetivo proposto e confec¢éo do relatorio
de pesquisa e apenas 0s pesquisadores tenham acesso a essas
informacdes, sempre existe a remota possibilidade da quebra do
sigilo, mesmo que involuntario e n&o intencional, cujas
consequéncias serdo tratadas nos termos da lei. Os resultados
deste trabalho poderdo ser apresentados em encontros ou
revistas cientificas e mostrardo apenas os resultados obtidos
como um todo, sem revelar seu nome, instituicdo ou qualquer
informacao relacionada a sua privacidade.

N&o havera nenhuma remuneracao por sua participacdo na
pesquisa, entretanto, garantimos que se houver alguma despesa
extraordinaria decorrente da pesquisa, esta serd ressarcida nos
termos da lei. Esclarecemos que, caso o(a) senhor(a) tenha algum
prejuizo material ou imaterial em decorréncia dessa atividade,
podera solicitar indenizagdo, de acordo com a legislagao vigente.

Através dos resultados obtidos com essa pesquisa,
avaliaremos o perfil da populacdo que utiliza medicamentos a
base de derivados da cannabis em Santa Catarina e que recebem
este medicamento através de processo judicial, verificando a
percepcdo de melhora do paciente, através de questionério
direcionado ao préprio paciente ou seu responsavel legal apos a
utilizacdo destes medicamentos e a partir dai, demonstrar os
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beneficios da planta e desmistificando a sua utilizagdo como
medicamento na pratica clinica.

Em relacdo aos riscos, essa pesquisa nao oferece risco a
sua integridade fisica, moral, mental ou efeitos colaterais,
entretanto, sempre ha o risco de ocasionar cansago ou
aborrecimento ao responder o questionario proposto pelos
pesquisadores, neste caso, o (a) senhor(a) podera ter auxilio do
pesquisador responsavel ou seu assistente através de contato
telefénico a qualquer momento, também, a qualguer momento,
pode-se desistir de responder o questionario sem nenhum prejuizo
a sua pessoa.

Finalmente, declaramos através deste, que cumpriremos
todo o disposto na Resolucdo n°466/12 de 12/06/2012 do
Conselho Nacional de Salde, que aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Caso o(a) senhor(a) tenha dividas ou necessite de maiores
esclarecimentos podera contatar a pesquisadora responsavel:
Thereza Christina Monteiro de Lima, situada na Universidade
Federal de Santa Catarina, Departamento de Farmacologia. Bloco
D - CCB - Campus Universitario - sala 308, Trindade,
Floriandpolis/SC ou seu assistente: Saulo de Paiva Smith,
residente na Rua Professor Egidio Ferreira, n° 271, Capoeiras,
Florianopolis/SC ou ainda na Geréncia de Bens Judiciais da
Secretaria de Estado da Salde, situado na rua Felipe Schmidt, n°
900, Centro, Florian6polis/SC. Também pelos fones: (48)
36647795 (GEJUD) ou (48) 991194964 (celular) ou pelo e-mail
saulosmith@saude.sc.gov.br, ou procurar o Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina, situado no seguinte endereco: Reitoria Il, Rua
Desembargador Vitor Lima ne 222, 40 andar, sala 401, Trindade,
Florianopolis/SC, telefone (48) 3721-6094, e-mail:
cep.propesg@contato.ufsc.br.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual
teor, sendo uma delas devidamente preenchida, assinada e
entregue ao (a) senhor(a).

Floriandpolis, de de 201__.

Farmacéutico Saulo de Paiva Smith
RG: 3370058


mailto:cep.propesq@contato.ufsc.br

103

Eu, (NOME POR
EXTENSO DO SUJEITO DE PESQUISA), RG
n° , i este documento (ou tive este documento

lido para mim por uma pessoa de confianga) e obtive dos
pesquisadores todas as informag8es que julguei necessarias para
me sentir esclarecido e optar por livre e espontdnea vontade
participar da pesquisa.

Assinatura do responsavel (se houver):

Data:
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APENDICE C - AUTO~RIZACAO PARA EXECUGCAO
PROJETO NA INSTITUICAO

DO

GOVERNO DO ESTADO DE SANTA CATARINA
SUPERINTENDENCIA DE COMPRAS E LOGISTICA
DIRETORIA DE LOGISTICA

GERENCIA DE BENS JUDICIAS

AUTORIZACAT

En AMARIDD VANDO ALBING abaivo assinado, gerente de GERENCIA DE BENS
JUCIAS/SECRETARTA ESTADUAL DE SAUDE DE SANTA CATARINA, declaro para os
devidos fins ¢ efeitos legais que tomei conhecimento da pesquisa “Cannabis, judicializagio e
aspeetos legais do uso medicinal™ sob responsabilidade de Thereza Christina Monteire de Lima ¢
cxecutaco por Sauls de Palva Smith, como responsavel legal pela peréncia, autorizo a sua execugio &
declaro que acompanharei o seu desenvolvimento para garantic gue serd realizada dentro do que

preconiza a Resolugiio CNS 466/12, de 12/09/2012 ¢ complementares.

Losal; & polis Data 7% (G0 747

Assinatura do responsavel pela gerEncia:

')
— i o AT
Gerertn da Bens Judicials
SUCISESISC
airicuis 244, 534-8-01

o _{,
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ANEXO
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO N° 2.907.033 DO
CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Platoforma
SANTA CATARINA - UFSC %&mﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titule da Pesquisa: Cannabis, judicislizagdo e aspetos legais do uso medicinal.

Pesquisador: THEREZA CHRISTIMA MONTEIRD DE LIMA

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 82223718.4.0000.0121

Instituigde Proponente: Curso de Licenciatura em Ciéncias Bioldgicas na modalidade a disténcia

Patrocinader Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.807.033

Apresentagio do Projeto:

Emenda realizads para responder questionamentos & resolugdo de pendéncias emitidas pela instituigdo
coparticipante.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Frimaric:

Ainda, atualmente, & um tabu falar-se em Cannsbis. As diversas conotagﬁes atribuidas a planta,
principalments a0 que se refere 3 suz ufilizacdo como droga de abusa, tornam este um tema complicada.
Sendc assim, o estudo em questSo ftem por objefive principal demenstrar os beneficios da planta,

desmistificando a utilizaglo da sannabis come medicamento na pratica clinica.

Chbjetivo Secundsario:

1) Apresentar um histérico detalhado da utilizagdo milenar da planta do génere Cannabis;2) Determinar o
perfil ds populacdo que utiliza medicamentos & base de derivados da cannabis em Santa Catarina e que
recebem este medicamento através de processa judicial;3)Verificar qual & percepgfo de melhara do
paciente, ou seu cuidador, residentes am Sants Catarina, que utilizam medicamentos & base de cannabis
por meio de determinagfo judicial-4) Apresentar dadas referentes 3 judicislizag8o da salde, no tocante &
medicamentos. em especial os medicamentes 4 base de derivados da cannabis, no estado de Santa

Catarina;5) Verificar se as deses utilizadas dos

Enderego: Universidade Fedaral de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R Desembangador Vitor Lima, n* 222, sala 401

Balrro:  Trindads CEP: @A 0d0-400
UF: 5C Municiplo:  FLORIANOPOLIS
Telefone:  [48)3721-6004 E-mall:  ceppropesqmoontats uisc b

Pagia 01 cn 03



107

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬁmﬂ

Continuagho do Pamecar: 2 907 033

medicamentos 4 base de cannabis na pratica clinica em Santa Catarina estdo de acorde com o preconizado
na literafura cientifics;8) Desenvolver sula'palestralfolheto para divulgar & uﬁlizagﬁo da cannsbis para fins
rmedicinais;

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Risgas:

Os riscos deste projeto sfo minimos, umse vez que ndo havers intervencdo sob os sujeitos. Os riscos
referentes & perturbacdes da integridade fisica e psiguica dos envolvidos casc se concretizem serdo

manejados pelo pesquisador responsavel que tomard tedss az providéncias necessérizs para resnlug.é'o.

Bensficios:
s beneficios incluem melhor compreenséo acerca de medicamentos & base de derivados da planta

Cannabis, além de demonsirar o perfil do usugrio de cannabis medicinal no estado de Sants Catarina.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

& pesquisa viss demonstrar os beneficios da planta, desmistificando = utiliza;éo da cannabis comao
medicamanto na pratica clinica.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo cbrigatoria:-

Autorizagiio: Apresents sutorizagdio sssinads pelo Gerente da Geréneis de Bens Judicisis da Secrefsria
Estadusl de Salde de Sants Cataring, Amarido Wando Albino.

Folha de Rosto: Sadde/Ciéncias Bioldgicas. Thereza Christina Monteiro de Lima {Pesquisadora
respensavel); Universidade Federal de Santa Catarina (Instituigéo proponente); José Eduarde da Silva
Santos {Coordenador do mestrado prefissional em Farmacologia)

Cronograma: Declara que a coleta de dados serd iniciada Unica e exclusivamente apéds sprovagdo do
projeto pele Comité de Etica;

Orgamento: A pesquisa sers reslizads s partir de financismeanto prépric.

Método de coleta de dados: entrevistas com usuérios de medicamentos a base de Cannabis.

Recomendagdes:

Mada & declarar.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Aprovado.

Endgarego:  Universidade Federal de Santa Cataring, Prédio Reitonia ||, R Desembargedor Vitor Lima, n® 222, sala 401

Balro: Trindads CEP: @ 040-400
UF: 5C Municiplo:  FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mall:  ceppropesqfDon ik ulsc br

Prggina (0 g 03
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Platoforma
SANTA CATARINA - UFSC %nrl

Cantinuagio do Pamcar: 2 907 033

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Fostagem Autor Situacdo
Informactes Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS_118167| 31/07/2018 Aceito
do Projeto 2 E1.pdf 21:40:08
TCLE ! Termos de | TCLE_cannabis docx 31072018 |SAULO DE PAIVA Aceito
Assentimento / 21:42:56  |SMITH
Justificativa de
Auséncia
Dedlaragdo de Declaracac_coleta_de_dados_nao_reali| 31/07/2018 |SAULD DE PAINA Aceito
Fesguisadores zgda.pdi 2130018 |SMITH
Cronograma CronogramaZ.docx 310712018 |SAULD DE PAIVA Acaito

21:20:21__|SMITH
Frojeto Detalhado [ |Projeto_de_Dissertacao_de_Mesirado_ | 31/07/2018 |SAULD DE PAINVA Acaito

Erachurs Profissional_Flataforma_Erasil_revisado 21:28:53 SMITH

|Investigsdor 2.docx

Cutros rasposta_as_pendenciasZ.docx 31/07/2018 |SAULD DE PAIVA Acaito
212728 |SMITH

Declaragdo de Autorizacao_da_instituicae_sssinado_sp| 08/04/2018 |THEREZA Acaito

Instituicso e encide_C_pdf 13:35:37 |CHRISTINA

Infraestruturs MONTEIRO DE LIMA

Faolha de Rosto Faolha_de_rosto_plataforma_Brasil pdf 18/01/2018 |THEREZA Acaito

11:28:04 | CHRISTINA
MONTEIRO DE LI

Situagio do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagao da CONEP:
Méo

FLORIANOPOLIS, 20 de Setembro de 2018

Assinado por:
Maria Luiza Bazzo
(Coordenador{a))

Enderago:  Univerzidade Fadaral de Santa Catarina, Frédio Reitoria ||, R Desembargador Vitar Lima, n® 232, sala 401

Balmo:  Trindade CEP: 88 [40-400
UF: 5C Municiplo:  FLORIAROPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mall  ceppropesg@eonas wiscbr

Pagia i g 03
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO N° 2.971.200 DO
CEP

™ e SECRETARIA DE ESTADO DA
" SAUDE DE SANTA %ﬂﬁm"”
CATARINA/SES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaboradoe pela iInstitulgio Coparticipants

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Cannabis, judiclaizagio e aspetos legals do uso medicinal.
Pesquizador: THEREZA CHRISTINA MONTEIRD DE LIMA

Arga Tematica:

Versdo: 1

CAAE: B2223713.4.3001.0115

Institulgao Proponents: Secretana de Estado e Sadde e Santa Catanna
Patrocinador Princlpal: Financlamento Proario

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 2.971.200

Apressntagio do Projeto:
Esie parecer trata da Cara Resposta dos pesquisadores sobre o Parecer Consubstanciado do CEP SES,
emitido em [ulho de 2018, no qual constavam algumas pendéncias refailvas ao protocolo de pesquisa,
analisado por este CEP como Centro Coparticipante. O protocole de recebimento pelo CEP SES para esta
avallagio & de s2lembro de 2013

Objstivo da Pesqulza:

50 oojetivos da pesquisa, conforme consia em documento do projeto completo anexado na Plataforma
Brasll, apos readeguagies no projeto original: “objetlvo princlpal conhecer os efeltos do uso de
medicamentos denvados da planta do genero Cannabls & seu contexto de uilizagio, a partr dos relatos de
USLAN0S ou responsavels dos usuarios desses medicamentos” & "Apresentar um histénco detalhado da
utilizagSo milenar da planta do génens Cannabls;Determinar o perfll da populagdo que ullllza medicamentos
3 base de derivados da cannabis em Santa Catanna e que recebem este medicamento através de processo
Judicial; Verficar qual a percepgio de melhora do pacientes, ou seu culdador, resldentes em Santa Catarina,
que utllizam medicamenios 3 base de cannabls por melo de determinagdo Judiclal; Apresentar dados
referentes 3 judiclalizagdo da sadde, no tocanie a medicamentos, em especial 0s medicamentos & base de
derlvados da cannaols, no estado de Santa Catarina; Venficar & a5 doses uilllzadas dos medicamentos &
base de cannabls na pratica clinica em Santa Cataring estdo de acordo com o preconizado na Meratura
clentifica™.

Endersgo:  Fua Esteves Junior, 330, Andar Témeo - Divislo de Pesquisa

Bairro:  Centm CEP: gao1s-130
UF: 25 Eunioiplo:  FLORIANCPOLS
Tedsfone:  [og)35E4-TIE Fam-  [4E13564-T244 E-malt capsesomude sogovke

Pigiva (r ds 5
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<™ smsmere  SECRETARIA DE ESTADO DA
" SAUDE DE SANTA %ﬁm"'ﬁ
CATARINA/SES

Contruscio do Perscer: 2071200

Avallagdo dos Riscos & Bensficlos:

08 3utores apresentam o0& nscos @ beneficlos: "0s nscos desie projeto s50 minimos, uma vez que nio
navera Intervengdo sob o5 suelhos. OF riscos referentes a perurnaghes da Integridade fslca e psiquica dos
envolvidos caso se concretizem ser3o manejados pelo pesquisador responsavel que tomard fodas as
providencias necessarlas para resolugdo” & "0s beneficlos Incluem memor compreensio acerca de
medicamentos & base de dervados da planta Cannabils, além de demonstrar o perll do s de cannabls
medizinal no estado de Santa Catarina™. Os rscos s30 minimos, & 05 benaficlos sio Indretos, com a
divulgagio de dados em melos tecnicos & clenifcos.

Ccomentarios & Conalderagies sobre a Paaquisa:

Sobre 35 pendéncias que constavam no Oltmo parscer anterior do CEP SES, quals selam,” 1. O objetivo
Geral ndo parece refiefir o proposito da pesquisa, pois, ndo & possivel dizer a prion que os medcamento
possuem efelte benéfco (52 assim fosse, ndo havena necessidade de reallzar uma pesquisa sobre esse
tema), asslm como ndo parsce ser possivel garantlr, com a metodologla proposia que ocorma uma
desmisiMcaco do uso 035 substancias. Dessa forma, o objetivo geral deve ser revisio (ver consideragles
acima, no fem "Oojetivos 43 Pesquisa”; 2. Sobre o contabo para convidar 0s usLEnos do SUS que possuem
processo para Mspensagdo de medicamentos produzides a partir da Cannabls, esse deve ser realizado por
trabalhador do setor que |4 t2nha contato com 05 Process0s & usuarios, @ ndo por tercelrs (verificar as
sWgesties que cONSIam no Item "Comentanos & Consideragies sobre 3 Pesquisa’); 3. DennIr 3 faka etanla
dos UsLANos que podem ser Incluldes Na pesquisa @ dirscionar o Instrumento de coleta de dados tambam
para cukdadores, xclundo nome e data de nascimento desse Instrumento para minimitzar a possiollidade de
quebra g2 siglio & garantr 3 confidencialidads dos dados; Sugers-se que 05 panicipantss da pesqulsa
sejam usLarios malores de 18 anos & culdadores de menores de 16 anos ou de Individuos em situagdo de
vuineragliigade, pols, 3 Inclusdo de menores de 18 anos tomaria o procasso de pesguisa mals demarado &
tranalhoso. 4.0 cronograma deve ser atualizado nos documentos da Plataforma Brasll e s pesquisadores
devem anexar documents garaniingo gue a coleta de dados ndo fol Inlclada”, os pesquisadores raallzaram
3s saguintes modificagles, conforme consta na Carla Resposta: ™1 — Readequagdo do objetlvo geral
conforme sugerido (ver projeto anexo ltem 2.1 Objetlvo Geral).

2 - 0 alung de mestrade, responsavel peio contato com os pacientes ou 52Us responsavels legals durante 3
coleta 00s dados para realizagdo o0 rabalho, @ servidor efaive da Secratana Estadual de Salde de Santa
Catanna e lotado na Gerdncla de Bens Judiclals, |4 possuindo contato direto @ constante com o8 packentes
0U 58U Tegresentantes no Infulto de organizar a logistica de

Enderpgo:  Rua Esteves Junior, 350, Andar Témeg - Divislo de Pesquisa

Bairmo: Centm CEF: paOi1s-130
UF: 5C Munioiplo:  FLORIANCPOLS
Tedsfone:  |L5)3555-T2E Fan- |45)3564-T244 Eqmall cepses@saude sogovie

Pigiva 0 da. 05
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<™ smssoree  SECRETARIA DE ESTADO DA
" SAUDE DE SANTA %ﬁm"‘“
CATARINA/SES

Contruscio do Perscer: 2071200

fomecimeanto dos medicamenios fomecidos airaves de deciso |udicial. Sendo assim, fol acrescentado ao
fterma de consentimento Ivre & esclarecido (TCLE) a seguints Informagdo “Esta pesquisa esta assodada ao
projeto de mestrado profissional do awmo Saulo de Palva Smith, do Programa de Pas-graduagio em
Farmacologla da Unlversidade Federal de Santa Catarina e servidor efietive do quadno da Secretara
Estadual de Salde de Santa Catarina, lotado na Geréncla de Bens Judiclals, sendo este, o Onlco
responsavel pela coleta & mansjo dos dados.” (ver TCLE anexa).

Tamaem fol Incluide no TCLE @ seguints frase: “Menhuma penalldade sera aplicada caso ofa) senhor(a) nio
concordem em parficlpar do estudo em guesto e o5 procedimentos de formecimento dois) medicamenins)
preconizades pela Secretaria Estadual de Saode ndo serdo allerados em vinude deste fato” Para que fique
clar que nio havera mudanga nos procedimentos usuals 43 Secretana de Estado da Sadde caso o usuar
ndo concorde em participar da pesquisa, 3ssim como sugerdo no ltem 2 das “Conslderagies sobre os
Termos de apreseniagao oorgatora™.

3 - Tendo em wista @ amostra ser pequena consideramos wilzar todos 08 usUAnos cadastrados no sistema,
Sem resmigdo os 103de. AJSM S50, PErCEDEESE qUANTDAE Signincante d& Menores og lnade que utizam
medicamentos & base de cannabls para o tratamento da epliepsla, s2ndo estes dados Importantes para a
elaboragdo o frabaiho.

Portanto, o nome do paclente {usuaro do medicamenin) s2rd retiado do Instrumento de coleta de dados,
conforme swugerda, no entanio a idade do padients & Importants dado estatistico e, por este moilve, 3 data
de nascimento serd mantkda no documenio.

Tamb&m fol felto o direcionamento do Instrumento de coleta de dados para os responsavels legals dos
paclentes menores de idade. Desta forma, asslm como sugerido, of panicipanies da pesquisa serdo
usuanos malores de 18 anos & 08 responsavels legals de menores de 18 anos ou de Individwos em sluagio
de vulnerabilidade.

OBS: conslderamos o termo culdador como tendo wm sentide multo ampla, s2ndo 356im, prefermos alters-
Io, & passaremaos a utllizar 3 expressdo responsavel legal.

4 — O cronograma fol allerado conforme SOCUMEnts anexo.

Também em anexo encaminhamaos documento que garante que a coleta de dados ndo fol Inklada.
Ressaltamos qus no item 3 (Metodologla) 2513 declaragdo encontra-se sxplicita no trecho: *A coleta de
datos serd Inlciada Onica e exclusivaments apos aprovagdo do projeto pelo Comie de Etica & nenhum dado
que pemita identMeagio do su|eito de pesquisa 58ra Coetado.”

Dessa forma, todas as penoanclas foram resoividas,o projeto esta adequado ao que recomendam

Endersgo:  Fua Esteves Junior, 330, Andar Témeo - Divislo de Pesquiza

Balmo: Centro CEF: pamis-13
UF: 5C Munigiplo:  FLORIANOPOLES
Tedsfone:  |15)3565-T2IE Fan- [45)3564-T244 E-mall: cepses@saude sogovbe

Pigiva (2 da. 05
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«® s SECRETARIA DE ESTADO DA
. SAUDE DE SANTA '%M“m""“
CATARINA/SES

Confiruscio do Farscer: 2.071.200

as nommalivas vigentes relativas 3 &tica em pesquisa e pode ser desenvolvido.

Conglderagies sobra oa Tarmos de apresentagdo cbrigataria:
O TCLE fol adeguado 3s recomendagies que constavam no Oiimo parecer anteror a este emitido pelo CEP
SES & esta atequado 30 que recomendam as normativas vigentes relativas 4 efica em pesquisa.

Recomandagies:
Sem outras recomendagdes.

Conclustes cu Pendénclas o Lista de Inadequagies:

Todas as pendéncias que constavam no dltimo parecer do CEP SES anterior a este foram resolvidas,o
projeto esta agequade 30 que recomendam as normativas vigentes relaiivas a éfica em pesquisa e pode ser
desenvoinido.

Conslderagias Finals a critérlo do CEP:

Esta parscer fol slaborado bassadoe nos documentos abalzo ralachonados:

Tipa Documenio Arquivo Postagem Ao SHuacio
TCLE/Termosde |TCLE cannabls.docx 310772013 | SAULO DE PAIVA Acsito
Assentimento | 21:42:56 [SMITH
Justificativa de
Ausancia
Projeio Delanaso | |Projelo_de Dissenacan_de Mesiado_ | 310772013 |SAULD DE PAIVA | Acelo
Brochura Profissional_Plataforma_Brasll_revisado 21:28:52 |[SMITH

[ 2,000
Outros resposta_as_pendenclasd.ooc 31/07/2018 [SALULD DE PAIVA Aczito
22728 |SMITH

Sltuagio do Parscer:
Aprovado

Necasalta Apreclagio da CONEP:
Man

Endersgo:  Fua Esteves Junior, 330, Andar Témen - Divisio de Pesquisa
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FLORIANOPOLIZ, 19 de Outubro de 2018

Asainado por:
&lina Dalana Schilndwsin
{Coordenador(a))

Endersgo:  Rua Esteves Junior, 330, Andar Témeo - Divislo de Pesquisa

Balmo:  Cento CEF: gani=130
UF: 5C Munioiplo:  FLORIANCPOLES
Tedsfone: 153565218 Fan-  |45)3564-T244 E-mall: capsessaude sogouke
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