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Canabidiol desenvolvido na USP chega as farmacias;
compra requer receita

SAUDE

O primeiro extrato de canabidiol desenvolvido no
Brasil chegou as farmécias de todo o Pais na semana
passada, gracas a uma parceria entre a industria far-
macéutica e cientistas da FMRP (Faculdade de Me-
dicina de Ribeirdo Preto) da USP (Universidade de
Sédo Paulo), que hadécadas pesquisam possiveis apli-
cacOes farmacéuticas para compostos derivados da
planta Cannabis sativa -- a maconha.

Fabricado pelo laboratério Prati-Donaduzzi, no Pa-
rana, o produto foi liberado para comercializagdo pe-
la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) em 22 de abril, e os primeiros lotes foram
entregues ao mercado as vésperas do Dia das Maes,
10 de maio. Mas nédo adianta procurar por ele nas pra-
teleiras -- a venda esta condicionada a apresentacédo
de receituério tipo B (azul), de numeracdo con-
trolada, a exemplo do que ja ocorre com calmantes,
antidepressivos e outras substancias psicoativas, que
atuam sobre o sistema nervoso central.

Pai e filho recebem liberagéo para cultivar maconha
medicinal: "Temos paz" Medicamentos que vém da
cannabis sdo alvo de pesquisa intensa Componente
da maconha pode reduzir sintomas da depresséo

Diferentemente do medicamento Mevatyl (ou Sa-
tivex) -- Unico canabidiol disponivel no mercado na-
cional até agora, produzido pela britdnica GW
Pharma --, que tem indicacdo especifica para o tra-
tamento de espasticidade (contragfes musculares
involuntarias) relacionada a esclerose multipla, o
produto brasileiro foi registrado como um fi-
tofarmaco (farmaco de origem vegetal), sem in-
dicagdo clinica pre-definida. Isso significa que ele
pode ser receitado para qualquer condi¢do em que o
canabidiol seja considerado potencialmente be-
néfico para o paciente.

"A indicacdo fica a critério do médico", resume An-
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tonio Zuardi, de 73 anos, professor titular de Psi-
quiatria da FMRP e um dos pioneiros da pesquisa
com derivados da maconha no Brasil e no mundo. A
recomendacdo do CFM (Conselho Federal de Me-
dicina), segundo ele, é que o produto s6 seja usado de
forma "compassiva", depois que todas as alternativas
convencionais de tratamento ja tiverem sido testadas
Sem sucesso.

"E uma responsabilidade do médico, compartilhada
com o paciente e seus familiares, quando este néo ti-
ver condicdes de decidirsozinho", explica Jaime Hal-
lak, professor titular do Departamento de
Neurociéncias e Ciénciasdo Comportamento da FM-
RP, que também participou do desenvolvimento do
produto.

O canabidiol (CBD) é uma das varias substancias

" presentes na maconha (chamadas canabinoides) que
: SRR m —— agem sobreo sistema nervoso_central (espeC|aIm,er_1te
¥ - no cérebro), e que sdo pesquisadas em laboratorios
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% e mundo afora, para uma série de aplicagdes te-
. i ” rapéuticas -- por exemplo, no tratamento de epi-
; = e oo, ' I nom s lepsia, esclerose multipla, doenca de Parkinson,
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Alguns desses efeitos ja sdo bem comprovados em
seres humanos, outros nem tanto; mas as promessas
sdo muitas. Em estudos pré-clinicos, com modelos
animais, "ele parece ser bom para quase tudo", diz o
pesquisador Francisco Guimarées, professor titular e
orientador dapds-graduacdao em Farmacologiae Sau-
de Mental da FMRP.

"E realmente impressionante”, completa ele -- res-
saltando, porém, que muitas dessas funcionalidades
ainda precisam ser melhor estudadas e comprovadas
em ensaios clinicos bem controlados, em seres hu-
manos.

Lideranga internacional

USP € a instituicdo que mais publica trabalhos cien-
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tificos sobre canabidiol no mundo

Porcentagem de publicagdes por institui¢do, usando
0 termo de busca "cannabidiol”; considerando todas
as areas (grafico 1) e apenas em Neurociéncias (gra-
fico 2)

Pioneirismo

O Brasil tem um papel pioneiro na identificagéo e
pesquisadesses canabinoides. O laboratorio de Zuar-
difoi o primeirono mundo ademonstrar os efeitos an-
sioliticos (calmantes) e antipsicéticos do CBD, ainda
nas décadas de 1970 e 1980 -- quando o estudo dama-
conha estava longe de ser essa vedete cientifica da
atualidade. Todos os professores que lideram pes-
quisas nessa area hoje na FMRP sdo ex-alunos de
Zuardi (que continuaativo); e o grupo é atualmente o
que mais produz trabalhos cientificos sobre o ca-
nabidiol no mundo.

Os estudos tiveram um boom a partir de 2008, com a
criacdo do INCT (Instituto Nacional de Ciéncia e
Tecnologia) Translacional em Medicina, que abriu
caminho para parcerias com aindudstria e com grupos
de pesquisa internacionais importantes; entre eles, o
do professor Raphael Mechoulam, na Universidade
Hebraica de Jerusalem, descobridor do CBD e con-
siderado a maior autoridade cientifica em ca-
nabindides no mundo.

O produto brasileiro é uma mistura de CBD puro --
extraido de plantas de maconha importadas da Eu-
ropa (porque o plantio no Brasil segue proibido, mes-
mo para fins terapéuticos) -- com 6leo de milho. A
férmula, desenvolvida e patenteada pelos cientistas
da USP, em parceria com a empresa, € isenta de te-
tra-hidrocanabinol (THC), asubstancia que dao "ba-
rato" da maconha, quando a planta é fumada. O THC
também tem efeitos terapéuticos comprovados para
algumas aplicacOes -- o0 Mevatyl, por exemplo, tem
mais THC do que CBD --, mas necessita de um con-
trole mais rigido, por conta de seus efeitos colaterais.
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Esse desenvolvimento s6 foi possivel gracas a uma
deciséo da Anvisa, de janeiro de 2015, que retirou o
CBD da lista de substancias proibidas no Brasil, re-
classificando-a como substancia controlada. "O en-
tendimento dos diretores (da Anvisa) foi
fundamentado nas indicacGes técnicas de que a sub-
stncia, isoladamente, ndo estd associada a
evidéncias de dependéncia, a0 mesmo tempo em que
diversos estudos cientificos recentes tém apontado
para possibilidade de uso terapéutico do CBD", de-
clarou a agéncia, na ocasido. "Com isso, a diretoria
entendeu ndo haver motivos para que o CBD per-
maneca proibido."

Na sequéncia, além do trabalho de pesquisa cien-
tifica, o grupo de Ribeirdo Preto participou ati-
vamente das discussGes sobre regulamentacdo do
uso médico da substancia, junto ao Conselho Federal
de Medicina.

Parceria

A parceriacom aPrati-Donaduzzi comegouaindaan-
tes,em 2014, ja prevendo o desenvolvimento de pro-
dutos e o depoésito conjunto de patentes (com retornos
financeiros para a universidade), além da realizacao
de ensaios clinicos e a construcdo de um Centro de
Pesquisa em Canabindides (um prédio de dois an-
dares, com entrega prevista para agosto deste ano),
pago pela empresa, no campus da FMRP.

"Os beneficios da parceria entre Prati-Donaduzzi e
USP Ribeirdo Preto sdo imensuraveis, pois asinergia
estratégica entre instituicdo publica e privada pro-
piciou a unido de recursos para agilizar o de-
senvolvimento de produtos contendo canabidiol
altamente purificado e, principalmente, a realizacédo
de ensaios que comprovam a qualidade da for-
mulacéo”, disse ao Jornal da USP o gerente de Pes-
quisae Desenvolvimento daempresa, Liberato Brum
Junior.

"Ver essa medicacdo com uma possibilidade de usos
tdo grande chegar a farmacia é, realmente, uma sa-
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tisfacdo muito grande", comemora o pesquisador Jo-
sé Alexandre Crippa, professor titular de Psiquiatria
e chefe do Departamento de Neurociéncias e Cién-
cias do Comportamento da FMRP.

A mesma formulagdo aprovada como fitofarmaco
estd sendo usada numensaio clinico de fase trés, com
110 criangas, para testar a eficacia do CBD no tra-
tamento de casos graves de epilepsia refrataria (que
ndo responde aos tratamentos disponiveis). Algumas
dessas criancas, segundo Zuardi, chegam a ter mais
de 500 convulsbes por més. Trata-se de um estudo
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randomizado e duplo-cego, que vai comparar os re-
sultados de criancas tratadas com o CBD versus pla-
cebo -- em ambos os casos, sem deixar de aplicar o
tratamento padrdo, com as drogas convencionais. Os
resultados s&o esperados para 0 ano que vem.

Além disso, os pesquisadores trabalham no de-
senvolvimento de varias moléculas sintéticas, ana-
logas a0 CBD, que permitiriam produzir novos
medicamentos sem a necessidade de usar a planta da
maconha.
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As contribuicoes para o mundo do Direito da
tecnologia blockchain

A tecnologia blockchain, também conhecida como
"protocolo de confianca™, foi criadaem 2008 por Sa-
toshi Nakamoto como a principal inovacéo tec-
noldgica do bitcoin, porém néo se confunde com a
conhecida criptomoeda. Na verdade, a blockchain é
a tecnologia por tras do bitcoin e de todas as crip-
tomoedas, mas também pode ser utilizada nos mais
variados seguimentos, como no setor educacional,
alimenticio, automobilistico, marketing, na area da
salde e até mesmo no campo do direito.

A tecnologia propde imutabilidade, transparéncia e
descentralizacdo como medida de seguranca, fun-
cionando como um livro-razdo publico sem o in-
termédio de terceiros. Trata-se de uma base de dados
distribuida que guarda um registro de transacgdes per-
manentes e a prova de violagdo, ndo podendo ser
alterada, eisquearmazena informacg6esem blocos de-
pendentes uns dos outros, formando uma cadeia de
blocos.

Essas informacdes ndo sdo armazenadas em umcom-
putador central, mas sim em milhares de com-
putadores, cada qual com o seu backup, o que
significa que ndo ha um ponto unico de falha, pois se
um no deixa a rede, outros nos ja tém armazenada
uma coOpia exata de toda a informagdo com-
partilhada. Isso faz com que atecnologia seja segura,
pois um hacker ndo poderia modificar informagoes
na blockchain sem controlar toda a rede.

Quais sdo as vantagens e desvantagens? A maior
vantagem da tecnologia é que suas informacdes séo
criptografadas exigindo uma assinaturadigital, o que
gera seguranga nas transagdes e garante a protecdo
contra possiveis ameacas, sendo um mecanismo in-
violavel para armazenamento de dados.

A dificuldade datecnologia esta naexigéncia de uma

grande capacidade de processamento ou de uma rede
capaz de aguentar um grande volume de dados, para
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evitar sobrecarga. Além disso, a sua implementagéo
carece da reunido de diversos projetos, como a tec-
nologia da informacéo, dependendo da colaboragéo
de terceiros, o que pode tornar o processo de apli-
cacdo um pouco complicado. Portanto, € importante
queaimplantacédo seja bem avaliada e planejada para
0 seu bom desempenho.

Diferentes tipos de blockchain A tecnologia pode
ser utilizada em diversos negdcios em funcéo da sua
base de registro de transagdes. Na &rea da educacao,
apresentamos como principal exemplo a emissdo de
diplomas, certificados, credenciais e historicos de
multiplos cursos. Nesse segmento, a Universidade
Federal da Paraiba (UFPB) foi considerada a pri-
meira universidade do Brasil a emitir diplomas via
blockchain.

A tecnologia naesfera juridica No campo do Direito,
elapode refletir de inimeras formas, sendo muito uti-
lizada em consultoria consultiva. O OriginalMy é
umdos exemplos mais relevantes, por se tratar deum
protocolo de verificagéo de identidade pessoal que
aproveita a tecnologia para gerenciar as identidades
digitais. Ou seja, ele pode constatar a autenticidade
de diversos tipos de documentos digitais, como con-
tratos e a identidade de pessoas. Desse modo, a se-
gurancaeaconfianca oferecida tém sido comparadas
afé publicados cartorios naautenticacao, além de fa-
cilitar o registro e transferéncia de bens moveis e
imdveis, evitando o risco de falsificacdo e todo o pro-
cedimento burocratico.

SegundoaOrganizacdo Mundial daPropriedade In-
telectual (OMPI), é possivel usar a tecnologia para
identificar a origem e autoria de uma obra, agilizar a
concessédo de registros de marcas e patentes e con-
trolar e combater a pirataria. 1sso porque o autor de
uma obra pode certificar uma peca namedidaem que
ela sera criada, aplicando-se a protecdo contra pla-
gios, ou mesmo enguanto estiver aguardando a con-
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firmacdo do registro no 6rgéo oficial, podendo ser
utilizada como meio adicional de protecéo.

Nos contratos, também pode ser uma importante alia-
da, pois por se tratar de uma base de dados imutavel,
as partes podem garantir a impossibilidade de adul-
teracdo do contetdo depois que ele for assinado, con-
ferindo integridade e autenticidade nos documentos,
além de trazer maior seguranca por meio do uso de
identidades verificadas por assinatura eletronica.

A tecnologia também podera contribuir no processo
decompliance da Lei Geral de Protecédo de Dados (L-
GPD), ja que pode ser facilmente integrada em sites,
portais ou aplicativos, permitindo ao usuario que as-
sine contratos ou documentos digitais e re-
querimentos de autorizacdo para acessar os dados
pessoais. Portanto, podera ser incorporada na pre-
servacao dos dados e para evitarainvasao de hackers
e sancdes por descumprimento da legislacéo.

Outro importante exemplo de utilizacdo da

blockchain B> s@o os contratos inteligentes, co-
nhecidos como smart contracts. Trata-se de contrato

abpi.empauta.com

Continuacéo: As contribui¢des para 0 mundo do Direito da tecnologia blockchain

autoexecutavel criado para facilitar a negociacdo,
proporcionando confianca nas transagdes online,
com objetivo de consentir que pessoas des-
conhecidas facam negécios online sem o intermédio
de uma autoridade central. Com a referida tec-
nologia, um contrato de locacdo, por exemplo, pode
ser firmado por meio de um software de automacéo,
no qual os dados das partes e da locacao séo preen-
chidos automaticamente, com assinatura digital e os
envolvidos podem acessar os documentos com uma
senha Unica, sem possibilidade de alteracdo do con-
teddo.

E importante ressaltar que tais aplicagdes ainda est&o
emergindo no campo do Direito, por se tratar de uma
tecnologia nova, sendo necessdria sua re-
gulamentacdo para assegurar as relagdes juridicas.

No cenéario atual, com o aumento das transacdes
online, é imprescindivel maior seguranca dos dados,
0 que pode ser perfeitamente fornecido pela tec-
nologiablockchain, masainda é preciso crescimento
e credibilidade frente ao novo mercado virtual.
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A pandemia da pirataria

Além das tantas incertezas que vivemos atualmente
em todo o mundo, com mais de 4 milhdes de in-
fectados pela covid-19 e quase 300 mil mortos, so-
mos também obrigados a conviver com afalsificacéo
de mascaras de prote¢do, alcool em gel e luvas ci-
rargicas. Enquanto uns se esfor¢cam, ao maximo,
para abastecer o0 mercado com produtos legais, ou-
tros, parasitas aproveitadores, fabricam e revendem
estes itens falsificados, contribuindo ainda mais para
0 caos, para 0 aumento do numero de infectados e pa-
raas mortes que ocorrem. Noticias vindas da aduana
norte-americana e da Unido Europeia dao conta que
até kits de teste para o covid-19 foram apreendidos
por serem falsificados. O que mais dizer?E natural
que o consumo de midias de entretenimento au-
mentasse nas principais plataformas de streaming,
porém, segundo recente estudo realizado pela em-
presa Muso, especializada em pirataria digital, o con-
sumoilegal de séries e filmes chegou aquase 70% em
alguns paises.

Na Alemanha, por exemplo, houve um aumento de
mais de 35% no numero de downloads de conteudo
ilegal. A Italia, também fortemente afetada pela pan-
demia do coronavirus, lidera a estatistica, com au-
mento de mais de 65%, na chamada pirataria digital.
Segundo a Muso, 0s nUmeros recentes representam
um aumento sem precedentes nas visitas aos sites de
pirataria. O Brasil, logicamente, segue essa ten-
déncia.Quem atua no combate & pirataria, no am-
biente virtual, claramente notou, nos Gltimos dias,
um exagerado aumento no volume de contetdo nao
autorizado de filmes, musicas, obras literarias e ga-
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mes, ofertados, ilegalmente, pelos meios ele-
trénicos, além de um expressivo crescimento das
ofertas de produtos fisicos ndo licenciados (nao ofi-
ciais), disponibilizados nas mais diversas
plataformas de vendas.Este aumento desenfreado no
acessoarede, para consumo de pirataria, além de afe-
tar o trafego legal de dados, também possibilita aos
criminosos acessos indevidos, e a possibilidade de
fraudes e golpes, abrindo espaco para invasoes e ata-
ques cibernéticos, com um fluxo de malwares e phis-
hing muito acima da média.

Segundo informac6es do Google, em uma semana (6
a 13 de abril deste ano) foram detectados apro-
ximadamente 18 milhdes de e-mails por dia con-
tendo malwares, nimero muito acima da média. Os
criminosos também estdo em casa (ou deveriam es-
tar) buscando oportunidades para praticar o0
ilicito.Mas nem s de més noticias vivemos em tem-
pos de covid-19. Empresas como IBM, Canon e
Toyota decidiram conceder acesso aalgumas de suas
patentes e outros direitos de Propriedade In-
telectual, para o rapido desenvolvimento de me-
dicamentos e equipamentos na luta contra novo
coronavirus. Afinal de contas, quando falamos em
protecdo as patentes, falamos de Propriedade In-
telectual e, quando falamos de combate a pirataria,
também estamos falando da protecédo a Propriedade
Intelectual.Ha que se destacar que a gestdo atual do

Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP) é

digna deelogios. Nos ultimos 18 meses, muitos avan-
¢os conquistados e muitas entregas realizadas.

O CNCP vem desempenhando importante papel na
conducdo da politica publica de enfrentamento a este
crime viral, enfrentando inclusive questdes voltadas
ao combate da pirataria digital, com a recente ela-
boracdo de um importante guia de boas préticas e
orientacdes as plataformas de comércio eletrénico
para implementacao de medidas de combate a venda
de produtos piratas, contrabandeados ou, de qualquer
modo, em violagdo aPropriedade Intelectual . Alias, o
CNCP sera tema de meu proximo livro que contara a
sua histdria nestes 15 Gltimos anos, desde a sua cria-
¢do. O Conselho representa um verdadeiro divisor de
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aguas no enfrentamento as préaticas de pirataria em
nosso pais. O titulo ja esta pronto: "A pandemia da
pirataria”.A pirataria, ha anos, se alastra pela so-
ciedade, sem distincdo de pais, raca, credo ou re-
ligido, agindo como um virus oportunista, que
degrada aindustria legal, os empregos formais, a jus-
ta concorréncia, a arrecadacdo de impostos e,
principalmente, a salde e seguranca dos con-
sumidores.

O parasitismo, esséncia da pirataria, € uma grave
doenca, e merece ser tratada.Oxala que, com as re-
centes mudancas na estrutura do Ministério da Jus-
tica, seja dada continuidade aos excelentes trabalhos
do CNCP. Oremos, pois, por saude e prote¢ao, ndo es-
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quecendo de também acender uma vela pela
continuidade dos trabalhos de combate a pirataria,
em nosso pais.*Marcio Costa de Menezes e Gon-
calves é o CEO do escritorio MG Advogados, es-
pecialista em Propriedade Intelectual e Direito
Digital, presidente do ICI - Instituto do Capital In-
telectual e diretor juridico da Associacdo Brasileira
de Licenciamento de Marcas e Personagens (Abral).
Membro das Comissdes de Propriedade Intelectual e
de Direito da Moda, da OAB/SP. Foi o0 primeiro se-
cretario executivo do Conselho Nacional de Com-
bate a Pirataria - CNCP, do Ministério da Justica
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