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Gerber e Sodré Cannabis— comentéarios ao PL 399/15

Ainda sujeito a emendas, o substitutivo ao PL 399/15 contempla o plantio de cannabis com finalidades
medicinais e industriais. O plantio medicinal sb podera ser feito por pessoas juridicas, a partir de cotas
de cultivo, em "casas de vegetacdo"”, ou sgja, em estufas, projetadas de modo aimpedir 0 acesso de
pessoas ndo autorizadas, por meio de sistema de videomonitoramento, alarme, cerca elétrica, muro de

' o cotee outras exigéncias, visando aimpedir a disseminagao da

OPINIAO

Diferentemente, a Argentina dispde de registro de pessoas

fisicas para o cultivo controlado no &mbito de programa nacional da cannabis. Trata-se de procedimento
administrativo ssimplificado, na qualidade de paciente ou de representante legal, em que se obtém uma
licenca de plantio parasi, paraterceiro (cultivador) ou no ambito de associac&o civil, igualmente
licenciada. De se destacar a dispensa de certificacdo de sementes para pacientes, que devem assinar um
termo junto de seus médicos. O regulamento argentino também prevé o limite de até nove plantas
florescentes, em ambiente fechado.

De acordo com o PL 399/15, o cultivo em ambiente aberto somente sera permitido para o canhamo de
uso industrial, que também exigira responsavel técnico, para atestar o teor de delta-9-Tetra-
hidrocanabinol (THC), com acesso de entrada controlado, por meio de cercamento. As exigéncias
também valem para o armazenamento de sementes.

Por canhamo industrial, compreende-se a variedade da planta do género cannabis com teor de THC
limitado até 0,3%, parafins ndo medicinais. Parece-nos um pouco confusa a redacéo do artigo 23
relativo ao canhamo industrial, que prevé a comercializacdo de produtos de uso veterinario sem fins
medicinais, com formulagdes iguais ou inferiores a 0,3% de THC. Haveria, portanto, uma categoria de
"uso veterinario semfins medicinais’. De acordo com os comentérios oficiais da Organizagéo das
Nagoes Unidas (ONU) de 1962 & Convencdo Unica de Entorpecentes de 1961, por uso medicinal
compreende-se tanto a medicina veterinéria, quanto amedicinatradicional. A titulo comparativo, no
Uruguai existe regulamentagéo especifica do canhamo industrial, quando destinado a finalidades
medicinais, veterinérias ou cosmeéticas. Nesse pais vizinho, as plantas para fins industriais estéo
limitadas ao teor de 1% de THC. A nosso ver, tal regulamentacéo faz mais sentido que a proposta
brasileira, ja que, ainda que o percentual de THC ndo ultrapasse os 0,3%, outros canabinoides
eventual mente presentes no canhamo (como o famoso
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canabidiol ou CBD) também possuem propriedades terapéuticas, merecendo, portanto, uma
regulamentacdo que inclua o uso industrial e medicinal do canhamo.

O texto do substitutivo faz diferenciacéo, parafins de fiscalizagdo, estabelecendo que acimade 1% de
THC serdo consideradas plantas de cannabis medicina psicoativas, enquanto que abaixo de 1% seréo
consideradas plantas de cannabis medicinal ndo psicoativas, com base em seu peso Seco.

O projeto delei (PL) também sujeita todos medicamentos e produtos de cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario ao controle especial, sem distingdo. Nada obstante, ha importante diferenciacéo
do tipo de receitudrio: formulagdes ndo psicoativas, com niveis de THC iguais ou inferiores a 0,3%; €,
formulacbes psicoativas, com niveis superiores.

De se notar que o recente PL 369/2021 (apensado ao PL 399/15) dispbe sobre a aplicacdo de cannabis
sativa e seus derivados na medicina veterindria, com margem de regulamentacdo pelo Poder Executivo.
Segundo este outro PL, deve-se seguir as regras existentes para uso humano, enquanto o Poder
Executivo ndo regulamentar as condicdes especificas. Atualmente, para humanos, a RDC 327 de 2019
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) estabel ece como requisito de prescricdo que todas
opcoes terapéuticas tenham sido esgotadas, condicionando a prescric¢ao de produtos de cannabis com
mais de 0,2% de THC somente para cuidados paliativos.

De outro modo, o PL 399/15 é claro ao dispor que ndo havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos
para prescricéo de medicamentos ou produtos de cannabis medicinal de uso humano ou veterinrio,
desde que seja feita por profissional legalmente habilitado. E dizer: assegura-se a liberdade de
tratamento com cannabis como primeira opgao terapéutica, bastando anuéncia do paciente, ou de seu
responsavel legal, e do proprietario do animal.

Ainda, segundo o substitutivo do PL 399/15, as "farmécias vivas' do SUS poderdo dispensar produtos,
conguanto que sgjam realizados testes de validacdo a respeito dos teores dos principais canabinoides
contidos na formula, minimamente CBD e THC, o que também vale para as associagdes de pacientes
sem fins lucrativos.

Assegura-se gue as associ agoes de pacientes poderdo fornecer produtos magistrais ou oficinais
fitoterdpicos aos seus associados, com atendimento das regras previstas de controle de cultivo,
armazenamento, descarte e transporte. Em anexo ao projeto de lei estdo dispostas regras especificas de
producdo para as associacdes a exemplo: do manual de boas préticas, do plano de gerenciamento de
residuos, do programa de treinamento especifico de funcionarios e do projeto arquiteténico. A
adequacdo as regras deve ocorrer no prazo de 24 meses, a partir da publicacdo dalel para as associagOes
jaexistentes. As novas associagtes que pretendam fornecer o fitoterdpico, ja deverdo estar adequadas
antes deiniciar tal fornecimento.
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Valelembrar que exigéncias excessivamente restritivas podem representar, no caso concreto, uma
violacdo tanto da autonomia dos pacientes, quanto da autonomia da liberdade constitucional associativa.
Existern consagradas praticas popul ares de salide com a planta medicinal em questéo. Pode-se prever a
licenca de cultivo associativo, conquanto que sgja proporcional, no ambito de uma politica naciona de
apoio ao monitoramento de 6leos e extratos com cannabis.

O Estado deve criar uma politica nacional, com previsdo de dotacdo orcamentéria para "farmécias
vivas', fundacles estatais de salde, |aboratérios publicos, bem como convénios de salide e parcerias de
inovagao com associagoes. O desafio é trazer a pesguisa clinicajunto da assisténcia médico-
farmacéutica, com capacitacdo de profissionais da salide em plantas medicinais.

Ainda de acordo com ao PL 399, as farmacias magistrais também poderdo manipular e dispensar
produtos magistrais e oficinais fitoterdpicos, "desde que obtenham autorizacéo especifica junto ao 6rgéo
sanitario federal ou ao 0rgéo agricola federal”, o que ndo deve ser entendido como registro de
medicamento ou autorizacdo sanitaria de produto com formulacdo especifica na Anvisa, sob penade
inviabilizar, na prética, aterapia canabica por meio de preparacfes magistrais. Produtos oficinais podem
exigir padrdes descritos em monografias constantes do formulario de fitoterapicos da farmacopéia
brasileira, ja as preparacdes magistrais podem ter formulacdes variadas. O requisito geral € darealizacdo
de testes " que validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua formula”. Ademais, segue
valendo o parametro do artigo 8 daLei 5.991/73, que condiciona a dispensacéo a " padrdes de qualidade
oficialmente reconhecidos’.

Uma medicina personalizada exige uma liberdade de formulacdo do(a) médico(a) e, de conseguinte,
também de manipulacéo do(a) profissional farmacéutico(a), com detalhamento da composicdo e
posologia. Paralelamente, pode-se debater a terapia candbica como modalidade de terapiaintegrativa e
complementar, bem como votada uma lei de terapias naturais (PLS 174/2017).

Destague-se que o artigo 26 do PL 399/15 proibe a prescricdo, dispensacdo, entrega, distribuicédo e
comercializacdo de chas medicinais ou produtos sob a forma de droga vegetal da planta para pessoas
fisicas. De se atentar para a prerrogativa profissional daliberdade de prescricdo de médico(a)s, que
saberdo especificar aformamais adequada do uso para o tratamento de cada paciente, sendo certo que,
em alguns casos, a prescricao € justamente de cannabis in natura para vaporizar, por exemplo. Nesses
casos de se sustentar, de um lado, o direito fundamental de ndo sentir dor cronica e, de outro, aliberdade
fundamental de profissdo do(a)s médico(a)s. O PL 399/15 teve a preocupacdo de inserir vedacdes
expressas aos fumigenos tanto de canhamo industrial, quanto de cannabis medicinal, a nosso ver, sem
nenhuma raz&o meédica cientifica, mas, sim, por puro preconceito.

E sabido que a atual autorregulamentac&o profissional de médico(a)s do uso compassivo do canabidiol
esta, ainda, restrita para criancas e adol escentes com epilepsias refratéarias aos tratamentos convencionais
pela Resolugéo n° 2.113 de 2014 do Conselho Federal de Medicina (CFM).
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Atualmente, 0 Anexo 1 da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 26 de 2014 veda a cannabis sp
na composi¢do de produtos tradicionais fitotergpicos. Da mesmaforma, aRDC 327 de 2019 veda a
manipulacdo de férmulas magistrais com fitofarmacos de cannabis, o que foi reconhecido como abuso
de poder em face de farmacias de manipulacéo pelo Tribunal de Justica de Séo Paulo.

Salutarmente, o PL 399/15 utiliza a definicéo " produto magistral fitoterapico derivado de cannabis
medicinal”, prevendo gue os medicamentos e produtos de cannabis medicinal de uso humano ou
veterinario poderéo ser comercializados "em qualquer forma farmacéutica”, assegurando sua prescricéo
como primeira opcao terapéutica.

Por mais, o PL 399/15 perde a oportunidade de retirar os produtos derivados de cannabis de baixo teor
de THC de listas de substancias controladas, como ja fizeram Peru, Equador e a prépria Uni&o Europeia.

A proposta legidlativa trata da liberdade de pesquisa, com remisséo aLei de Inovacdo, definindo
pesquisa como "atividade realizada em laboratério em regime de contengdo”, 0 que nos parece
restritivo parainiciativas de pesquisa a partir de laudos observacionais. O projeto de lei poderia prever o
fomento a pesquisa de medicamentos e de tecnol ogias agricolas, como proposto pelo parecer da
Comisséo de Direitos Humanos e Legislacéo Participativa (SUG n° 6 de 2016), fomento esse que
poderia ser estendido a pesquisa etnofarmacol 6gica, inclusive de outras plantas medicinais que possam
conter fitocanabinoides.

Finalmente, ha necessidade de se pensar em maneiras de compensacao historica, como fez recentemente
alegisacdo de Nova Y ork, a exemplo de quota de participacdo no mercado candbico para egressos do
sistema prisional; em contribuicdo de intervencéo no dominio econdmico com instituicéo de fundo
especial parareparacdo das vitimas da violéncia urbana e rura ou, alternativamente, em um fundo de
incentivo fiscal do setor regulado de cannabis, e em anistia de crimes com cannabis, como previsto no
PL 7187/2014, excetuadas certas hipoteses, como os crimes cometidos com violéncia ou arma de fogo.
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