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RESUMO

O uso terapéutico da Cannabis sativa, especialmente do canabidiol (CBD), tem ganhado
relevancia na medicina humana e veterinaria em virtude de suas propriedades anti-inflamatorias,
analgésicas e imunomoduladoras. Este estudo propde uma analise interdisciplinar entre a
farmacotecnologia e o direito sanitéario, abordando as inovacgdes regulatérias, os desafios éticos e
as perspectivas de inovacgdo associadas a utilizacdo de derivados de Cannabis no tratamento da
dermatite atopica. A pesquisa adota metodologia de revisao narrativa, com &nfase em publicacGes
cientificas e documentos oficiais de érgdos como Anvisa, MAPA e CFMV. Os resultados
apontam avancos significativos no marco legal brasileiro, destacando a Portaria SDA/MAPA n°
1.342/2025 e a RDC n° 985/2025, que ampliam a seguranca juridica e a integracao entre ciéncia
e regulacdo. Observa-se, contudo, a necessidade de maior investimento em pesquisa translacional
e farmacotecnoldgica, especialmente em formulacdes topicas e nanoestruturadas. Conclui-se que
o fortalecimento do dialogo entre as areas biomédica e biojuridica é essencial para consolidar
praticas terapéuticas seguras, éticas e baseadas em evidéncias, promovendo a inovacao
sustentavel no campo dos canabinoides.
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ABSTRACT

The therapeutic use of Cannabis sativa, especially cannabidiol (CBD), has gained relevance in
human and veterinary medicine due to its anti-inflammatory, analgesic, and immunomodulatory
properties. This study proposes an interdisciplinary analysis between pharmaceutics and health
law, addressing regulatory innovations, ethical challenges, and perspectives for innovation
associated with the use of Cannabis-derived products in the treatment of atopic dermatitis. The
research adopts a narrative review methodology, emphasizing scientific publications and official
documents from institutions such as Anvisa, MAPA, and CFMV. The results indicate significant
progress in the Brazilian legal framework, highlighting the MAPA Ordinance No. 1.342/2025
and Anvisa RDC No. 985/2025, which enhance legal security and the integration between science
and regulation. However, there remains a need for greater investment in translational and
pharmaceutical technology research, especially in topical and nano-structured formulations. It is
concluded that strengthening the dialogue between biomedical and biolegal fields is essential to
consolidate safe, ethical, and evidence-based therapeutic practices, thereby promoting sustainable
innovation in the cannabinoid field.

Keywords: Cannabidiol. Health Law. Pharmaceutics. Translational Research. Ethics. Atopic
Dermatitis.

RESUMEN

El uso terapéutico de Cannabis sativa, especialmente del cannabidiol (CBD), ha ganado
relevancia en la medicina humana y veterinaria debido a sus propiedades antiinflamatorias,
analgésicas e inmunomoduladoras. Este estudio propone un analisis interdisciplinario entre la
farmacotecnologia y el derecho sanitario, abordando las innovaciones regulatorias, los desafios
éticos y las perspectivas de innovacion asociadas al uso de derivados del Cannabis en el
tratamiento de la dermatitis atdpica. La investigacion adopta una metodologia de revision
narrativa, con énfasis en publicaciones cientificas y documentos oficiales de organismos como
Anvisa, MAPA y CFMV. Los resultados muestran avances significativos en el marco legal
brasilefio, destacando la Portaria SDA/MAPA n° 1.342/2025 y la RDC n° 985/2025, que
fortalecen la seguridad juridica y la integracién entre la ciencia y la regulacion. Sin embargo, se
observa la necesidad de una mayor inversion en investigacion traslacional y farmacotecnolégica,
especialmente en formulaciones topicas y nanoestructuradas. Se concluye que el fortalecimiento
del dialogo entre las areas biomédica y biojuridica es esencial para consolidar practicas
terapéuticas seguras, éticas y basadas en la evidencia, promoviendo la innovacion sostenible en
el campo de los cannabinoides.

Palabras clave: Cannabidiol. Derecho Sanitario. Farmacotecnologia. Investigacion Traslacional.
Etica. Dermatitis Atopica.
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INTRODUCAO

A dermatite atdpica (DA) é uma doencga inflamatdria cronica da pele, de base imunoldgica
e natureza multifatorial, caracterizada por prurido intenso, lesdes eczematosas e disfuncao da
barreira epidérmica. Integra a triade atopica, ao lado da rinite alérgica e da asma, sendo uma das
principais manifestacdes da hipersensibilidade mediada por imunoglobulina E (IgE) frente a
alérgenos ambientais ou alimentares (Leite et al., 2007). Estima-se que a DA afete até 20% das
criancas e 10% dos adultos, com prevaléncia crescente nas ultimas décadas e relevante impacto
psicossocial e econémico (Baldo et al., 2022; Hay et al., 2014; Chung & Simpson, 2019).

O manejo terap€utico da DA representa um desafio clinico tanto na medicina humana
quanto na medicina veterindria, em razao da sua etiopatogenia complexa e resposta variavel aos
tratamentos convencionais. Corticosteroides topicos ¢ imunomoduladores, embora eficazes,
apresentam riscos de efeitos adversos e limitagdo no uso prolongado (Eichenfield et al., 2014).
Esse cenario impulsiona a busca por alternativas terapéuticas mais seguras, sustentaveis e
acessiveis, destacando compostos bioativos como o canabidiol (CBD) e a quercetina (QU), que
apresentam propriedades anti-inflamatdrias, antipruriginosas e antioxidantes comprovadas em
muitos estudos experimentais na area da dermatologia (Hammell ef al., 2016; Boots, ef al., 2008;
Sun et al., 2021). Tecnologias farmacéuticas como as nanoemulsdes e veiculos lipofilicos, a
exemplo do Pentravan®, aumentam a penetrabilidade dérmica e a biodisponibilidade desses
ativos, ampliando seu potencial clinico (Porto, 2015; Contente, 2016).

Contudo, o uso terapéutico do CBD no Brasil ainda enfrenta barreiras legais, éticas e
regulatorias. Embora a RDC n° 327/2019 da Anvisa tenha normatizado a fabricagdo e
comercializacdo de produtos a base de Cannabis sativa para uso humano, o cultivo da planta
permanece restrito. Em 2024, o Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) reconheceu a licitude do
canhamo industrial (hemp), com teor de THC inferior a 0,3%, para fins medicinais ¢
farmacéuticos, o que representa um avancgo significativo na integracao entre ciéncia, regulacao e
inovagdo tecnologica. A partir dessa decisdo, novas possibilidades emergem para a pesquisa
translacional e o desenvolvimento de formulagdes topicas aplicadveis a dermatologia humana e
veterinaria (Anvisa, 2019; STJ, 2024).

Diante desse contexto, o problema central desta revisdo consiste em compreender como
os avangos cientificos e regulatorios relativos ao CBD pode convergir para a viabilizacdo do

desenvolvimento de terapias inovadoras no tratamento da dermatite atopica. Assim, o objetivo
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deste estudo ¢ revisar criticamente a literatura cientifica e juridica sobre o uso do canabidiol na
dermatite atopica, discutindo seus aspectos farmacologicos, éticos e legais no cenario brasileiro

contemporaneo.

REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico de um estudo de revisdo deve reunir, de forma critica, analitica e
organizada, a literatura cientifica relevante ao tema investigado, permitindo a construcéo de uma
base conceitual solida e contextualizada. No caso da Dermatite Atopica (DA), compreender 0s
aspectos epidemioldgicos, clinicos, fisiopatoldgicos e psicossociais é essencial para delinear os
conceitos fundamentais que sustentam a discussao contemporanea sobre seu manejo terapéutico.

Essa abordagem integrada possibilita compreender a DA ndo apenas como uma
enfermidade dermatolégica, mas como uma condicdo sistémica, multifatorial e socialmente
impactante, cuja complexidade demanda a articulacdo entre as ciéncias medicas, veterinarias e
juridicas. Nesse contexto, a analise critica da literatura acerca do uso de canabinoides, em especial
o canabidiol (CBD) nas doencas inflamatdrias cronicas da pele, oferece subsidios para refletir

sobre 0s aspectos éticos, legais e biojuridicos que permeiam sua aplicacgdo clinica e translacional.

METODOLOGIA DA PESQUISA BIBLIOGRAFICA

Esta revisdo de literatura teve como objetivo reunir e integrar evidéncias cientificas e
normativas sobre o uso do canabidiol (CBD) em formulacdes topicas dermatoldgicas, com
enfoque nas dimensdes biotecnoldgica, farmacotecnoldgica e ético-legal no contexto brasileiro.

A pesquisa foi conduzida de forma sistematica nas bases PubMed, Scopus, ScienceDirect,
Google Scholar, ScIELO e ResearchGate, utilizando combinac@es de descritores em portugués e
inglés relacionados a Cannabidiol, Cannabis sativa regulation, dermatite atdpica,
nanotechnology e ethical implications. Foram priorizados estudos recentes, revisdes, diretrizes
institucionais e resolucdes regulatdrias, como as RDC n° 327/2019 e n° 660/2022 da Anvisa, além
de documentos oficiais do MAPA, Embrapa e CFMV. Excluiram-se materiais sem revisdo por
pares ou sem validagéo cientifica. A selecdo e analise dos estudos seguiram critérios de relevancia

tematica, qualidade metodoldgica e coeréncia com o escopo interdisciplinar, permitindo uma
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sintese narrativa dos aspectos cientificos, tecnoldgicos e regulatérios envolvidos no

desenvolvimento de formulagdes topicas com canabidiol (CBD).

Aspectos Gerais da Dermatite Atdpica

A dermatite atépica (DA), também denominada eczema atdpico, é uma afeccdo
inflamatdria cronica e recidivante da pele, de natureza multifatorial e base imunologica complexa.
Caracteriza-se clinicamente por prurido intenso, lesdes eczematosas e comprometimento da
barreira epidérmica. A DA integra o espectro das doencas atopicas, compondo, juntamente com
a rinite alérgica e a asma brénquica, a triade atopica classica (Leite et al., 2007).

Sua prevaléncia global é estimada entre 5% e 20% em criancgas e até 10% em adultos, com
variacOes relacionadas a etnia, urbanizacdo e condi¢cdes ambientais (Baldo et al., 2022; Maganhin
etal., 2024). No Brasil, estudos epidemioldgicos apontam prevaléncia média de 8,2% em criancas
e 5% em adolescentes. Apesar de muitas vezes apresentar formas leves, a doenga impde grande
impacto psicossocial e financeiro, afetando diretamente a qualidade de vida do paciente e de seus
cuidadores (Labib et al., 2022; Hay et al., 2014). O peso socioeconémico da DA é expressivo,
nas populacdes de maior poder aquisitivo, observa-se maior prevaléncia da doenca, enquanto em
classes sociais menos favorecidas predominam formas mais graves, com maior dificuldade de
acesso ao tratamento e maior risco de complicacGes infecciosas. Além dos custos diretos com
consultas e medicamentos, ha impacto indireto associado a absenteismo, queda de produtividade
e sofrimento psicologico, configurando-se como uma questdo relevante de saude publica (Chung
& Simpson, 2019).

Aspectos Fisiopatologicos e Terapéuticos da Dermatite Atdpica

Fisiopatologia e Mecanismos Imunoldgicos

A dermatite atopica (DA) decorre da interacdo entre fatores genéticos, imunoldgicos e
ambientais, nos quais a disfuncao da barreira cutanea e a desregulagcdo da imunidade adaptativa
sdo eixos centrais. Mutacdes em genes da filagrina, proteina essencial a integridade do estrato
corneo, estdo associadas a perda da funcdo barreira, aumento da permeabilidade e da perda
transepidérmica de agua (Addor & Aoki, 2010; Villalobos & Beltran, 2016).
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No eixo imunoldgico, predomina a resposta Th2, caracterizada pela producao exacerbada
de IL-4, IL-13 e IL-31, que estimulam a sintese de IgE e perpetuam a inflamacdo cutanea
(Eichenfield et al., 2017; Renert-Yuval et al., 2021). A ativacdo de células apresentadoras de
antigeno, como as de Langerhans, e a liberacéo das alarminas TSLP, I1L-25 e IL-33 intensificam
0 prurido e a inflamag&o.

O modelo “brick and mortar” ilustra essa fisiopatologia: corneocitos atuam como
“tijolos” e lipidios intercelulares como “cimento”. Quando essa estrutura ¢ comprometida, ha
maior penetracdo de alérgenos e microrganismos, desencadeando inflamagéo cronica (Addor &
Aoki, 2010).

Dermatite Atdpica em Diferentes Espécies: uma Perspectiva Comparada

Embora inicialmente descrita em humanos, a DA também é reconhecida em outras
espécies, especialmente cédes, gatos e equinos, apresentando mecanismos fisiopatoldgicos
semelhantes. Em cdes, a dermatite atopica canina (DAC) é uma das dermatoses alérgicas mais
frequentes, acometendo 15% da populacéo canina (Villalobos & Beltran, 2016; Ribeiro et al.,
2020). O quadro clinico inclui prurido localizado ou generalizado, otite externa e lambedura
persistente de membros. Em felinos, denominada de Sindrome Atdpica Felina (SAF), a condicéao
manifesta-se com dermatite miliar, alopecia autoinduzida e lesdes do complexo granuloma
eosinofilico (Olivry et al., et al., 2020). J& nos equinos, a patologia estd relacionada a
hipersensibilidade a picadas de insetos, sendo a forma mais comum de dermatite alérgica, com
lesbes urticariformes e prurido intenso (Marsella & Benedetto, 2017). Essas condicGes
compartilham mecanismos imunolégicos semelhantes, especialmente o envolvimento da IgE e
do eixo Th2, o que sustenta o crescente interesse em modelos comparativos entre medicina

humana e veterinaria (Gershwin, 2015; Jensen-Jarolim et al., 2015).

Diagnostico e Manejo Terapéutico

O diagnostico da DA, tanto em humanos quanto em animais, permanece essencialmente
clinico, fundamentado em critérios especificos, como os propostos por Hanifin e Rajka (1980) e,
no contexto veterinario, pelos critérios de Favrot (Ribeiro et al., 2020). A auséncia de

biomarcadores especificos e a sobreposi¢cdo com outras dermatoses dificultam a confirmagédo
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diagndstica, exigindo uma abordagem criteriosa e multidimensional (Libon et al., 2024).

O tratamento é multifatorial, incluindo medidas de suporte a barreira cutanea, controle de
alérgenos, hidratacdo da pele, uso de corticosteroides topicos, imunomoduladores e terapias
imunobioldgicas. Entretanto, os efeitos colaterais e o custo elevado de algumas terapias motivam
a busca por abordagens complementares e menos invasivas (Eichenfield et al., 2014;
Boguniewicz et al., 2004).

Perspectivas Terapéuticas e Inovacao Biotecnologica

O interesse pelo uso de compostos bioativos naturais, como o canabidiol (CBD) e a
quercetina (QU), tem crescido em razdo de suas propriedades anti-inflamatorias, antioxidantes e
imunomoduladoras (Hammell et al., 2016; Sun et al., 2021). O CBD, derivado da Cannabis
sativa, atua em receptores endocanabinoides cutaneos, modulando citocinas e promovendo acao
antipruriginosa e cicatrizante, sem efeitos psicotropicos (Hammell et al., 2016; Sun et al., 2021;
Téthetal., 2019). A QU, por sua vez, inibe mediadores como TNF-a e leucotrienos, apresentando
potencial terapéutico em doencas inflamatorias cronicas (Li et al., 2016). O avanco de sistemas
nanoestruturados, como as nanoemulsbes (NE), tem ampliado a eficacia desses compostos,
otimizando biodisponibilidade, estabilidade e penetracdo cutanea (Porto, 2015; Contente, 2016).
Entre os veiculos de destaque, o Pentravan®, base lipossomal de alta permeabilidade, demonstra
eficiéncia na incorporacdo e liberacdo sustentada de farmacos lipofilicos, com acédo localizada e
segura (Thijs et al., 2017; Draelos, 2020).

Assim, a associacio topica de CBD, QU e Pentravan® configura uma proposta
biotecnoldgica inovadora e sustentavel, com potencial terapéutico promissor para o tratamento

da dermatite atépica em diferentes espécies.

Metodologia Experimental — Sintese Interdisciplinar

Foi realizado um estudo para desenvolver e validar uma formulagéo topica inovadora para
o tratamento da DA, utilizando Pentravan® como veiculo para os compostos bioativos canabidiol
(CBD) e quercetina (QU), isolados ou combinados. As formulagdes apresentaram estabilidade
fisico-quimica, e os resultados demonstraram que a associa¢do de CBD e QU em Pentravan®

promoveu melhor desempenho terapéutico, com reducéo significativa de inflamacg&o, exsudacéo
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e perda de &gua transepidérmica, além de regeneracdo epidérmica mais rapida e sustentada, como
descrito na patente brasileira BR 10 2025 013585 0 (Aradjo et al., 2025).

Esses achados indicam um efeito sinérgico entre o sistema endocanabinoide cutaneo e 0s
mecanismos antioxidantes da quercetina, fortalecendo a perspectiva do uso de fitofarmacos em
doencas inflamatdrias crénicas da pele. Sob o ponto de vista interdisciplinar, o estudo suscita
debates relevantes sobre a seguranca farmacotécnica de compostos derivados da Cannabis sativa
e 0S marcos regulatérios que orientam sua aplicacdo clinica e farmacéutica, temas que exigem
didlogo permanente entre a biotecnologia, a medicina, a medicina veterinaria e o direito.

A partir desses resultados, impde-se refletir sobre os limites éticos, legais e biojuridicos
do uso de canabinoides em pesquisas e terapias humanas e veterinarias, especialmente quanto a
responsabilidade profissional, regulamentacdo sanitaria e protecdo do bem-estar animal e

humano, questbes que serdo aprofundadas na secdo seguinte deste artigo.

Histdrico do Marco Regulatorio da Cannabis sativa no Brasil

O uso da Cannabis sativa acompanha a histéria da humanidade, sendo aplicada tanto na
indUstria quanto na medicina. No Brasil, seu emprego teve inicio no periodo colonial, introduzido
por africanos escravizados e difundido na medicina popular. Embora seu potencial terapéutico
seja reconhecido desde o século XIX, o estigma social e as politicas proibitivas retardaram seu
avanco cientifico e regulatorio (Carlini, 2006; Gaoni & Mechoulam, 1964).

O primeiro marco juridico moderno foi a Lei n°® 11.343/2006, que autorizou o cultivo
controlado para fins cientificos. A regulacdo ganhou corpo com as RDC n° 327/2019 e n°
660/2022 da Anvisa, que normatizaram a producdo, importacdo e comercializacdo de produtos
medicinais a base de Cannabis, ampliando o acesso sob prescricdo médica (Anvisa, 2019, 2022).

No exterior, paises como Canadéa e Uruguai legalizaram o uso medicinal e recreativo, com
rigidos padrdes de qualidade. Nos Estados Unidos, o uso medicinal é autorizado em varios
estados, enquanto o recreativo ainda enfrenta restricdes federais (Organizagdo Pan-Americana da
Salde, 2022). Em paralelo, na América Latina, Coldmbia e Costa Rica regulamentaram o cultivo
do cadnhamo para producédo farmacéutica e industrial (Embrapa, 2025).

No Brasil em 2024, avancos recentes incluem a decisdo do Superior Tribunal de Justica,
que reconheceu o canhamo com teor de THC inferior a 0,3% como néo proibido, e o plano de

implementacdo da Advocacia-Geral da Unido, em 2025, com participagdo da Anvisa, do MAPA
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e do Ministério da Saude (Superior Tribunal de Justica, 2024; Advocacia-Geral da Unido, 2025).
O MAPA consolidou essa evolugdo com a Portaria DAS/MAPA n° 1.342/2025, que estabeleceu
normas fitossanitarias para importacdo de sementes, abrindo caminho ao cultivo controlado e a
producdo nacional (MAPA, 2025; Embrapa, 2025).

Ainda assim, a auséncia de regulacdo especifica para pesquisa cientifica limita o avango
da producéo nacional. A Embrapa (2025) defende a criagdo de um marco regulatério integrado e
transparente, que fortaleca o controle dos teores de canabinoides e estimule o desenvolvimento
de cultivares brasileiras. A consolidacdo desse sistema exige a cooperacao entre Anvisa, MAPA
e Ministério da Saude, garantindo seguranca juridica, controle sanitario e incentivo a inovacao,
aspectos fundamentais a bioeconomia e ao progresso tecnoldgico nacional (Anvisa, 2019;
Embrapa, 2025; MAPA, 2025).

ImplicagBes para Pesquisa Translacional, Inovagdo Farmacotecnoldgica e Direito Sanitario

A ampliacdo do uso medicinal da Cannabis sativa impulsiona uma nova fase da pesquisa
translacional, marcada pela integracdo entre farmacologia, imunologia e inovacéo tecnolégica. O
sistema endocanabinoide, regulador de processos inflamatérios e imunoldgicos, tornou-se foco
de estudos voltados ao desenvolvimento de formulagdes seguras e padronizadas (Crippa et al.,
2018; Russo, 2019). Um dos principais desafios farmacotecnolégicos é a baixa
biodisponibilidade dos canabinoides, especialmente o canabidiol (CBD), devido a sua lipofilia e
ao metabolismo hepatico. Estratégias baseadas em nanotecnologia, como nanoparticulas lipidicas
e sistemas de liberacdo controlada, tém melhorado a absorcdo e estabilidade desses compostos,
com resultados promissores em doencas inflamatérias e dermatoldgicas (Leinen et al., 2023;
Zoowska et al., 2025; Kogan & Mechoulam, 2019; Russo, 2019).

A inovagdo também se reflete na diversificacdo das formas farmacéuticas, incluindo
emulsdes nanoestruturadas e formulacdes topicas em bases como Pentravan®, capazes de otimizar
a permeacdo cutanea e a acao anti-inflamatoria (Ferreira & Lombardo, 2025; Mariga et al., 2023;
Russo, 2019). No entanto, o avango cientifico ainda encontra barreiras regulatorias e logisticas,
especialmente pela caréncia de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) nacionais e pela escassez de
politicas de incentivo a pesquisa (Embrapa, 2025; MAPA, 2025). Tais limitagbes evidenciam a
necessidade de parcerias entre universidades, indastria e 6rgdos reguladores, bem como da

adogdo de Boas Préticas de Fabricagdo (GMP) e Boas Préticas Clinicas (GCP), essenciais para a
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seguranca e reprodutibilidade terapéutica (Simei et al., 2024; Leinen et al., 2023; Z6éinowska et
al., 2025).

No campo juridico-regulatorio, a incorporacgéo de inovagdes terapéuticas em canabinoides
requer instrumentos normativos atualizados, capazes de equilibrar progresso cientifico e
seguranga sanitaria. A Anvisa tem ampliado esse didlogo com a comunidade cientifica,
especialmente por meio da Consulta Pablica n® 1.316/2025, que propGe a atualizagcdo da RDC n°
327/2019 e a incluséo de novas vias de administracdo e critérios de farmacovigilancia (Anvisa,
2025a, 2025b; Herrera et al., 2024). Na medicina veterinaria, avancos regulatorios incluem a
autorizacdo para prescricdo de produtos a base de Cannabis (Anvisa, 2024; 2025c), integrando o
MAPA e os sistemas CFMV/CRMVs em uma agenda comum de fiscalizacdo e capacitacéo
profissional (CFMV, 2025). A conducdo ética da pesquisa é sustentada por marcos legais como
a Lei n° 14.874/2024, que regula estudos clinicos em humanos sob coordenacao da Conep e dos
Comités de Etica em Pesquisa (Brasil, 2024; CNS, 2024; Daniel Law, 2025; Senado Federal,
2024), e pela Lei n°® 11.794/2008 (Lei Arouca), regulamentada pelo CONCEA e pelas CEUAs,
que define critérios éticos no uso de animais (Brasil, 2008; CONCEA, 2010). O Cddigo de Etica
do Médico Veterinario (CFMV, 2016) reforca principios de bem-estar animal, responsabilidade
técnica e prescricdo segura.

O fortalecimento da pesquisa translacional em canabinoides depende da cooperacgéo entre
Anvisa, MAPA, CFMV e institui¢des cientificas, além da criacdo de guias técnicos nacionais que
abordem pureza, estabilidade e padronizacdo de canabinoides em formulagdes transdérmicas e
nanoestruturadas (Anvisa, 2025a; 2025b; 2025c¢). A formacao de redes multicéntricas de pesquisa
e a educacdo permanente dos profissionais sdo estratégias essenciais para integrar ciéncia, ética
e regulacdo, consolidando a Cannabis sativa como plataforma de inovacdo farmacotecnolégica,
biomédica e juridica no Brasil (CNS, 2024; CFMV, 2025).

Consideracoes Interdisciplinares entre a Biotecnologia, a Bioética e o Biodireito

A inovagdo biotecnoldgica no Brasil depende da integragdo entre farmacotecnologia,
regulacdo sanitéria, bioética e biodireito. A regulagdo atual é predominantemente administrativa
e ndo juridica, o que reforca a importancia de uma abordagem interdisciplinar capaz de orientar

politicas publicas e decisfes judiciais. Nesse contexto, a biotecnologia fundamenta-se em
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principios bioéticos que, traduzidos pela linguagem juridica, estruturam o campo do biodireito
(Falcdo, 2012, 2023).

O biodireito brasileiro emerge das decisfes do STF em temas biotecnologicos, como nas
acbes ADPF 54 e ADI 3510, consolidando-se como uma construcdo jurisprudencial e néo
legislativa. Sua funcéo é converter os principios da bioética, elaborados pela area da salde, em
normas juridicas aplicaveis, garantindo a resolutividade dos conflitos ético-cientificos. A
bioética, por sua vez, busca normatizar a préatica biotecnologica de modo a evitar danos
ao bios humano e ndo humano, sustentando uma ética da vida e da Terra (Tinant, 2010). Em
sociedades democraticas, deve ser laica, plural e tolerante, pois um regime desprovido de base
juridica tende ao autoritarismo (Barchifontaine & Pessini, 2002). O biodireito, de natureza
prescritiva, complementa a bioética ao estabelecer obrigacdes e san¢des voltadas a conduta
humana (Roberti, 2007).

O vazio legal que persiste no pais decorre tanto do estigma historico da Cannabis
sativa como substancia ilicita quanto do custo politico associado a sua regulamentacdo. Essa
lacuna leva a uma atuacdo fragmentada: o Legislativo se omite, a Anvisa regula por via
administrativa e o Judiciario decide de forma casuistica, com efeitos restritos as partes. Assim,
embora a pratica biotecnoldgica avance sob parametros éticos e cientificos, sua expansdo plena
ainda depende de maior seguranca juridica e convergéncia entre ciéncia, ética e direito (Falcéo,
2012, 2023)

CONCLUSAO

O canabidiol (CBD) consolida-se como um agente terapéutico promissor na dermatite
atdpica (DA), reunindo evidéncias farmacoldgicas robustas e crescente respaldo regulatério. A
producdo normativa brasileira, com destaque para a RDC n° 985/2025 e a Portaria DAS/MAPA
n° 1.342/2025, reflete um avanco no didlogo entre ciéncia e administracdo publica na area
sanitaria, ampliando a seguranca juridica com diretivas para pesquisa e prescri¢cdo de produtos
derivados de Cannabis sativa. A consolidacdo desse campo, contudo, requer marcos éticos e
técnicos integrados entre Anvisa, MAPA e CFMV, de modo a garantir qualidade
farmacotecnoldgica, rastreabilidade e responsabilidade profissional. Assim, o uso racional do
CBD representa ndo apenas inovagao terapéutica, mas tambem um paradigma de articulacao

interdisciplinar em prol de préticas clinicas sustentaveis e socialmente responsaveis. e, muito
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embora, ndo tenhamos no Brasil um marco legal regulatério para viabilizar pesquisas
biotecnoldgicas do tipo aqui descrita, isso ndo implica em sua inviabilidade, embora gere
dificuldades.
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