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Cicolin: A pauta do uso medicinal da cannabisno Brasil em 2022

A discussdo sobre 0 uso da cannabis para fins medicinais tem evoluido nos Ultimos anos, especia mente
apartir das regulacdes propostas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e pela
discusséo do tema no Congresso Nacional, ainda que a passos lentos quando comparada com outros
palses (como por exemplo Canada, Uruguai, Espanha, Holanda e alguns estados americanos) e que,

a nara fins medicinais, mas também para o0 uso recreativo, assunto

> amadurecer.

OPINIAO

No entanto, para qualquer exercicio sobre a pauta da cannabis

para o ano de 2022 é preciso entender, ainda que brevemente, como chegamos ao estagio atual.

O ponto de partida para compreender a situacéo da cannabis no Brasil € o ano de 2006, por meio da atual
Lei de Drogas (Lei 11.343/2006), que previu em seu artigo 2°, parégrafo Unico, a possibilidade de a
Uni&o autorizar o plantio, a cultura e a colheita de plantas vegetais como a maconha (cannabis sativa),
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, o que nunca ocorreu desde avigénciadareferidalei.

Em 2011, o Supremo Tribunal Federal, por meio do julgamento da Arguicéo de Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF) n° 187, reconheceu a legitimidade e constitucionalidade do movimento
Marcha da Maconha, garantido a seus apoiadores o livre exercicio do direito de reunido e expressao, 0
gue contribuiu para colocar 0 tema ao menos em debate para a sociedade, ainda que estudos académicos
remontem desde a década de 1970 sobre os beneficios da planta.

Seguindo a discusséo na sociedade, foi avez de o Conselho Federa de Medicina (CFM), por meio da
Resolugdo n°® 2.113, aprovar, no ano de 2014, o uso compassivo do canabidiol para o tratamento de
epilepsias de criancas e adolescentes refratarias aos tratamentos convencionais, prevendo uma série de
obrigacdes tanto para 0s médicos prescritores quanto aos responsaveis legais dos pacientes.
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No ano seguinte, em 2015, a Anvisa publicou a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 03, que
atualizou a Lista de Substancias Sujeitas a Controle Especial, prevista na Portaria SV S/IM S n° 344/98,
com aincluséo do canabidiol, bem como RDC n° 17, em que definia os critérios e os procedimentos para
aimportacdo, em caréter de excepcionalidade, de produtos a base de canabidiol em associagdo com
outros canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salide.

Em nova atualizacdo da Portaria SVS/M S n° 344/98, no ano de 2016, a Anvisa permitiu o registro de
medi camentos derivados da cannabis sativa em concentracdo méaxima de 30 mg de tetrahidrocannabinol
(THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por mililitro, motivado pelafase final do procedimento de
registro do medicamento Mevatyl®.

Em vista dessas atividades normativas, no ano de 2017, por meio da RDC n° 156, a Anvisaincluiu a
cannabis sativa na Denominagdo Comum Brasileira como planta medicinal, permitindo um manuseio
mais claro e preciso na érea da farmacopeia brasileira.

No ano de 2019, a Anvisa publicou a RDC n° 327, que trata sobre os procedimentos para a concesséo de
autorizacao sanitaria para a fabricacéo e importacéo, bem como os requisitos para a comercializacao,
prescricao, dispensacdo, monitoramento e fiscalizagao de produtos de cannabis sativa para fins
medicinais — de uso humano.

Entre os pontos de destaque da referida norma, podem ser citados:

— A definicdo do teor dos produtos a base de cannabis, cujos ativos devem ser exclusivamente
derivados vegetais ou fitof armacos, possuindo predominantemente canabidiol (CBD) e com
tetrahidrocanabinol (THC) n&o superior a 0,2%;

— A concessdo pela Anvisa de autorizacdo sanitaria (AS) — somente para empresas — para fabricacéo,
importacéo e venda de produtos a base de cannabis com prazo improrrogavel de cinco anos — apos esse
periodo, a empresa deve seguir as vias especificas de registro de medi camentos;

— Os produtos de cannabis ndo podem ostentar nomes comerciais, devendo ser designados pelo nome
do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado do nome da empresa responsavel e devem ser
utilizados somente por via oral ou nasal;

— A proibicdo de qualquer publicidade de produtos a base de cannabis, inclusive distribui¢cdo de
"amostras grétis’, sendo que a prescricdo do medicamento somente pode ser realizada por médicos
legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicing;

— A importacdo dos insumos farmacéuticos para fabricagéo e comercializagéo do produto de cannabis
somente pode ser realizada nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou produto
industrializado, umavez que a plantacdo em territdrio nacional ou aimportacdo da planta ou partes da
planta continuam proibidas.

Atualmente em vigor, a RDC n° 327/2019 pode ser considerada a principal norma do setor, visto que
permitiu avancar em pontos até entéo obscuros para fabricantes, importadores, médicos e pacientes,
contribuindo para o aprimoramento do sistema, tanto que neste ano de 2021 a Anvisa aprovou dois
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novos produtos a base cannabis, os quais foram solicitados com fundamento nareferida RDC: solugtes
de uso oral nas concentragdes de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC, os quais deveréo
ser prescritos por meio de receituério tipo B.

Outro ponto fundamental da RDC n° 327/2019 é sua transitoriedade, pois a norma devera ser revistaem
até trés anos de sua publicacdo, que ocorreu em dezembro de 2019, conforme seu artigo 77, parégrafo
anico, o que devera acontecer justamente no ano de 2022, ano de elei¢des no pais.

Paralelo aregulacéo pela Anvisa, 0 ano de 2021 ainda reservou a aprovacao, pela Camara dos
Deputados, do Projeto de Lel (PL) n°® 399/2015, que propde aterar o artigo 2° da L el de Drogas,
justamente para viabilizar o plantio, fabricacgo e a comercializacdo de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta cannabis sativa em sua formul agéo.

O PL foi aprovado em regime de apreciacéo conclusiva pela comissdo especial formada paratratar o
assunto na Camara dos Deputados e deveria seguir diretamente para o Senado Federal para discusséo e
votacdo nessa casa, mas houve ainterposicao de recurso por um grupo de deputados e agora o PL devera
ser votado em plenario.

Os principais pontos do PL, tal como aprovado pela comissao especial, S80 0s seguintes:

— Permanece vedada a prescricao, a dispensacdo, a entrega, a distribuicéo e a comercializagéo para
pessoas fisicas, de chas medicinais ou de quaisguer produtos de cannabis sob a forma de droga vegetal
da planta, suas partes ou sementes, mesmo apos processo de estabilizacdo e secagem;

— As atividades de cultivo, processamento, pesquisa, armazenagem, transporte, producéo,
industrializagdo, manipulacdo, comercializacdo, importacdo e exportacdo de produtos a base cannabis
s80 permitidas as pessoas juridicas, mas ndo as pessoas fisicas;

— As pessoas juridicas interessadas deverdo ser previamente autorizadas pelo poder publico e deverdo
observar condi¢des minimas de seguranca par ao plantio, inclusive com aindicagdo de responsavel
técnico;

— O cultivo de plantas de cannabis medicinal devera ser feito exclusivamente em casa de
vegetacdo/estufas; enquanto as plantas de canhamo industrial poderdo ser cultivadas em ambiente aberto,
desde que sgja cercado, controlado, projetado e mantido de modo aimpedir 0 acesso de pessoas ndo
autorizadas, bem como garantir a contencéo e a ndo disseminagéo no meio ambiente;

— Oslocais de plantacdo deverdo adotar padrdes de seguranca no perimetro que cerca o cultivo, como
instalacéo de tela alambrado de aco galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos com no minimo dois
metros de altura e providos de cercas el étricas com tensdo suficiente paraimpedir ainvasio de pessoas
na&o autorizadas, além de ndo poderem ostentar qualquer identificacdo das atividades ali desenvolvidas,
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— Asinstitui¢des de pesquisa poderdo plantar, cultivar, colher, manipular, processar, transportar,
transferir e armazenar sementes, especies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
de derivados de cannabis, bem como importar e exportar sementes e derivados, previamente autorizadas
pelo poder publico;

— Os medicamentos e produtos de cannabis medicinal de uso humano continuardo com sua producao e
comercializagdo autorizadas pela Anvisa, permitindo-se 0 uso veterinério pelo 0rgéo agricola
responsavel;

— As associagdes de pacientes sem fins lucrativos, legalmente constituidas, criadas especificamente
para esse fim e com registro no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, poder&o cultivar e processar
plantas de cannabis medicinal, além de elaborar produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos com o
objetivo de dispensa-l0s aos seus associados;

— Asfarmaéacias magistrais poderdo manipular e dispensar produtos magistrais e oficinais fitoterapicos
derivados de cannabis medicina de uso humano ou veterinario, desde que autorizadas a atuar com
produtos de controle especia pelo érgdo sanitario federal ou pelo érgdo agricolafederal;

— E autorizada a produc&o e comercializaco de produtos fabricados a partir do canhamo industrial, tais
como cosméticos, produtos de higiene pessoal, celulose, fibras, produtos de uso veterinario sem fins
medicinais, dentre outros, fabricados a partir do canhamo industrial, desde que as suas formulagtes
contenham apenas niveis residuais de ?29 —THC iguais ou inferiores a 0,3%;

— E autorizada a producéo e comerciaizagio de géneros alimenticios e suplementos alimentares
fabricados a partir do canhamo industrial, desde que suas formula¢es contenham apenas niveis
residuais maximos de 0,001% (1mg/100g) de ?9-THC de 0,01% de canabinoides totais (10mg/100g);

— Disponibilidade as associactes de pacientes sem fins lucrativos, por meio dos bancos oficiais, de
oferta de linha de crédito especial, financiada com parte do montante arrecadado com os tributos
incidentes sobre a comercializagdo de medicamentos e produtos de cannabis medicinal, em percentual e
condic¢des a serem definidos pelo poder publico.

De volta para o futuro, o ano de 2022 impactara diretamente no caminho que o pais seguira pararegular
0 uso da cannabis para fins medicinais, especiamente em virtude do calendario politico.

Como o0 assunto mexe com ansei 0s politicos conflitantes, ha a possibilidade de haver umaforte
polarizacéo da sociedade sobre o tema, 0 que podera dificultar aformacdo de um consenso técnico pela
Anvisa, com o objetivo de revisar aRDC °© 327/2019, ou mesmo politico pelo Congresso Nacional, com
adiscussdo sobre o PL n°® 399/2015.
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Segundo dados da consultoria BDSA, especializada no mercado candbico, o mercado legal da cannabis,
no ano de 2020, atingiu o valor de US$ 21,3 hilhdes, correspondendo a um aumento de quase 50% em
relacdo ao ano de 2019, e deve seguir aumentando a medida que cada vez mais paises autorizam o uso
da cannabis para fins medicinais e/ou recreativos, com previsdo de atingir US$ 55 bilhdes em 2026.

Em outro relatério elaborado pela Whitney Economics, também uma consultoria especializada no setor
canabico, o mercado da cannabis no Estados Unidos emprega atualmente cerca de 321 mil pessoas, 77
mil amais que o ano de 2020.

No Brasil, segundo pesquisa realizada pela Consultoria L egis ativa da Camara dos Deputados no ano
2016, o Brasil poderia arrecadar até R$ 5,6 bilhdes em tributos num cenario de legalizacdo irrestrita de
cannabis apenas com 0 uso recreativo. No mesmo estudo, 0s autores apontam que haveria uma economia
anual com os presos por tréfico de cannabis na ordem de quase R$ 1 bilh&o, considerando todo o aparato
estatal envolvido.

A expectativa para os defensores do uso medicinal continua sendo a possibilidade de autorizar a
plantacéo da cannabis em territorio nacional parafins medicinais, o que certamente trariainimeros
beneficios aos pais, como o desenvolvimento do agronegoécio e toda sua cadeia de suprimentos; novos
estudos cientificos e novas tecnologias de medicamentos pelaindustria; além da arrecadacéo de tributos
e geracao de empregos, mas, principa mente, na possibilidade de reducéo de custos e ampliacéo de
tratamento médico aos inumeros pacientes que hoje necessitam da cannabis.

Nesse cenario de polarizacdo que o pais vive atuamente, manter e renovar avigénciada RDC n°
327/2019, por um novo prazo de trés anos, parece razoavel e proporcional, especiamente porque o
tempo para isso seria até dezembro de 2022, quando ja se saberia o resultado das el eicdes e umanova
legislatura poderia continuar a discussdo do PL n° 399/2015, considerando que dificilmente o PL entrara
na pauta do plenario da Camara de Deputados até |a.
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