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RESUMO

Introducdo: O uso medicinal dos derivados da Cannabis divide opinides na sociedade civil.
Entretanto, para muitos pacientes que necessitam do tratamento, a regulamentacao da
importacdo e o uso desses produtos representam esperanca e qualidade de vida. Objetivo:
Identificar os principais fatos e posicionamentos relacionados a regulamentacdo dos
produtos medicinais a base de Cannabis no periodo de 2014 a 2021 por parte da Anvisa,
do Ministério da Satde, da Camara dos Deputados e Conselhos Federais de Farmacia e de
Medicina. Método: Trata-se de uma pesquisa qualitativa do tipo estudo de caso, resultado
das analises dos fatos e posicionamentos identificados pelos distintos atores selecionados,
considerando o recorte temporal de 2014 a 2021. A producao de dados incluiu fontes
do banco de dados do eixo tematico Politicas de Medicamentos, Sangue, Assisténcia
Farmacéutica e Vigilancia Sanitaria, desenvolvido em parceria com pesquisadores da
Universidade do Estado da Bahia. O eixo integra o Observatorio de Analise Politica em
Salude do Instituto de Saide Coletiva da Universidade Federal da Bahia. Resultados:
Varios paises como Argentina, México, Tailandia, Canada, Israel e diversos estados dos
EUA tém alterado sua legislacdo para que seja possivel ampliar o uso de medicamentos
a base de Cannabis. No Brasil, no entanto, este é um processo longo, que envolve varias
divergéncias e posicionamentos de diferentes atores politicos. Conclusées: O tema
se mostra relevante, discussoes e debates permitem que a sociedade seja informada
sobre como o governo estd conduzindo a regulamentacdo para permitir a producdo de
medicamentos a base de Cannabis como uma alternativa terapéutica para condices que
ainda ndo contam com terapéuticas medicamentosas.

PALAVRAS-CHAVE: Maconha Medicinal; Regulacdo Governamental; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The medicinal use of Cannabis derivatives divides opinions in civil society.
However, for many patients who need treatment, the regulation of the importation
and use of these products represents hope and quality of life. Objective: To identify
the main facts and positions related to the regulation of medicinal products based on
Cannabis from 2014 to 2021 by Anvisa, the Ministry of Health, the Chamber of Deputies
and the Federal Councils of Pharmacy and Medicine. Method: This is a case study resulting
from the analysis of the facts and positions identified by different actors, selected
considering a time frame from 2014 to 2021. The production of data included sources
from the Thematic Axis database Medicines, Blood, Pharmaceutical Assistance and Health
Surveillance Policies, developed in partnership with researchers from the State University
of Bahia, which is part of the Observatory of Policy Analysis in Health of the Collective
Health Institute of the Federal University of Bahia. Results: Several countries, such as
Argentina, Mexico, Thailand, Canada, Israel, and several states in the USA, have changed
their legislation so that it is possible to expand the use of Cannabis-based drugs. In Brazil,
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however, this is a long process, which involves several divergences and positions of different political actors. Conclusions: The topic
is relevant; discussions and debates allow society to be informed about how the government is conducting the regulation to allow the
production of Cannabis-based medicines as a therapeutic alternative for conditions that do not yet have drug therapies.

KEYWORDS: Medical Marijuana; Government Regulation; Health Surveillance

INTRODUCAO

A Cannabis sativa L., popularmente conhecida como maconha,
é uma planta da familia das Moraceae que possui propriedades
terapéuticas, havendo registros de seu uso desde a antiguidade
para fins medicinais e recreativos. Destacam-se na C. sativa L.
dois fitocanabinoides: o A9 - Tetra-hidrocanabinol (A9 - THC),
principal constituinte psicoativo, e o canabidiol (CBD), substan-
cia ndo psicoativa descrita na literatura cientifica como possui-
dora de propriedades anticonvulsivantes, antipsicoticas, anti-in-
flamatorias, antiepiléptica e ansiolitica’23.

0 CBD e o THC estao entre os canabinoides de interesse cientifico
e terapéutico. Entretanto, apesar de a planta C. sativa L. constar
na lista de plantas proscritas que podem originar substancias entor-
pecentes e/ou psicotropicas da Portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS) n° 344, de 12 de maio de
1998, e de 0 THC e o CBD até 2015 constarem na lista de substancias
proscritas desta resolucado, tratados internacionais assinados pelo
Brasil concediam como excecao o seu uso “para fins médicos e cien-
tificos, sob controle e supervisao direta do pais membro” e “para
fins cientificos e propdsitos médicos muito limitados”*°.

Pacientes portadores de epilepsia de dificil controle, doenca de
Alzheimer, doenca de Parkinson, autismo, em tratamento onco-
légico, entre outras condicdes, a partir 2014 passaram a solicitar
autorizacao judicial para garantir o acesso a produtos importa-
dos derivados de Cannabis como ultima alternativa terapéutica,
esbarrando em restricdes legais e econ0micas para 0 acesso.
Entretanto, devido ao alto custo do produto importado, casos de
processos judiciais que solicitaram autorizacao para o cultivo da
planta e extracdo do 6leo comecaram a surgir em todo o Brasile.

Um estudo preliminar observou que, entre 2016 e 2019, no Brasil
foram proferidas 17 sentencas pela Justica Federal autorizando
o cultivo da Cannabis para fins medicinais, relativas a 16 acoes
judiciais individuais para 17 pacientes e uma acao judicial cole-
tiva que beneficiou 140 pacientes vinculados a uma organizacao
social do estado da Paraiba. Nas acdes individuais, os pacientes
tinham diagnodstico de adenoma cerebral hipofisario, sindrome
de Silver Russel, autismo, epilepsia, hérnia de disco, depressao,
Parkinson, sindrome de West, sindrome de Dravet, retinose pig-
mentar e dor neuropatica. Os beneficiarios das agoes foram nove
pacientes com idade entre 4 e 16 anos, cinco com idade entre 32
e 60 anos e trés com idade indeterminada. Os pacientes da acdo
judicial coletiva possuiam, em sua maioria, epilepsia, mas tam-
bém Parkinson, Alzheimer e cancer. As sentencas foram proferi-
das pelos Tribunais Federais dos estados do Acre, Bahia, Ceara,
Paraiba, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul,
Sao Paulo e do Distrito Federal’.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

O aumento na demanda pelo uso medicinal dos derivados da Can-
nabis decorre principalmente dos achados cientificos observados a
partir dos anos 90, sobre o chamado sistema canabinoide no orga-
nismo dos humanos, constituido por receptores canabinoides, os
endocanabinoides e as enzimas que catalisam sua sintese e degra-
dacao, abrindo novos paradigmas no tratamento de diversas patolo-
gias. As solicitacoes que passam a ser demandadas sao de produtos
constituidos exclusivamente por CBD e por CBD+THC, em diversas
concentracdes, formas farmacéuticas (solucéo oleosa oral, gel oral,
spray oral etc.), de variadas marcas/fabricantes, sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de procedéncia
estrangeira e nao disponiveis no mercado nacional®.

O processo de regulamentacao do uso medicinal de produtos
derivados da Cannabis spp. no Brasil é complexo e os desdo-
bramentos desses fatos envolvem atores politicos e a sociedade
civil, o que torna relevante compreender em que contexto essas
decisoes foram tomadas e como repercutiram. O objetivo deste
artigo foi identificar os principais fatos e posicionamentos rela-
cionados a regulamentacao dos produtos medicinais a base de
Cannabis no periodo de 2014 a 2021 por parte da Anvisa, do
Ministério da Saude, da Camara dos Deputados e Conselhos Fede-
rais de Farmacia (CFF) e de Medicina (CFM).

METODO

Trata-se de uma pesquisa qualitativa do tipo estudo de caso
resultado das analises dos fatos e dos posicionamentos identifi-
cados pelos distintos atores selecionados considerando o recorte
temporal de 2014 a 2021.

A producao de dados incluiu fontes do banco de dados do eixo
tematico Politicas de Medicamentos, Sangue, Assisténcia Far-
macéutica e Vigilancia Sanitaria, desenvolvido em parceria com
pesquisadores da Universidade do Estado da Bahia. Este eixo
tematico integra o Observatoério de Analise Politica em Saude
do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia
(OAPS ISC/UFBA).

Conforme a dindmica do eixo, os dados sdo coletados mensal-
mente e os pesquisadores acompanham e discutem as noticias
publicadas em sites institucionais definidos para classificar e
selecionar aquelas com vistas ao potencial de constituirem
fatos politicos e cujos conteudos constituem um banco de
dados do OAPS. Para identificar os fatos e o posicionamento
dos atores, a producao dos dados deste estudo teve por base a
selecdo de informacdes obtidas, prioritariamente no link noti-
cias relacionadas ao tema, disponiveis nos sitios eletrénicos
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de instituicdes selecionadas, entendidas como atores no
processo de regulamentacao dos derivados da Cannabis com
finalidades terapéuticas, a saber: Anvisa, Ministério da Salde,
CFF, CFM e a producdo normativa da Cadmara dos Deputados.
Adicionalmente, incluiram-se noticias produzidas por sites de
representantes da sociedade civil, especializados e com inte-
resse na tematica.

O material foi organizado em planilhas de Excel® padroniza-
das e individualizadas para cada sitio de consulta, selecionan-
do-se as noticias que apresentavam possibilidade de consti-
tuirem-se em um fato politico’. Ademais, para os efeitos da
identificacdo e analise do posicionamento politico dos atores
e instituicoes do Estado e da sociedade civil, tomou-se por
base as reflexdes que vém sendo desenvolvidas no ambito do
OAPS' que foram organizadas em algumas publicacées. A ana-
lise politica em salde no OAPS toma o poder como categoria
central, tendo por referéncia o setor salde e, desse modo,
como o poder é apropriado, acumulado, distribuido e utili-
zado neste setor e no societario. A partir deste referencial
e conforme o objetivo do estudo, buscou-se agrupar os fatos
politicos, os atores e seus posicionamentos relacionados a
regulamentacdo dos produtos medicinais a base de Cannabis
com fins medicinais em uma linha do tempo.

Para complementar o estudo realizou-se revisao da literatura para
identificar artigos nas bases cientificas Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e Portal de Periddicos da Coordenacéo de Aperfei-
coamento de Pessoal de Nivel Superior do Ministério da Educacao
(Capes/MEC), com os descritores “Cannabis medicinal”, “canabi-
noides”, “canabidiol”, “THC”, “regulamentacdo” e “politicas de
salde”.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados apresentados na linha do tempo (Figura) sinteti-
zam os principais fatos politicos identificados no periodo de 2014
a 2021. Ressalte-se que nao foram identificados fatos relevantes
no ano de 2018, conforme dados analisados.

As discussoes sobre o uso medicinal dos derivados canabinoides
no Brasil se tornaram mais frequentes em 2014 em decorréncia
da autorizacdo de importacédo do 6leo de CBD para um paciente
com epilepsia grave sem resposta a outros tratamentos''. A Can-
nabis e seus derivados ainda eram considerados substancias pros-
critas no pais a época. Este fato da inicio a varios pedidos de
autorizacao de importacao a justica por pacientes.

Em decorréncia desses fatos, a categoria médica, por meio do
CFM publicou a Resolucao n°® 2.113, de 16 de dezembro de 2014,
que aprovou o uso compassivo do CBD exclusivo as especialida-
des de neurologia, neurocirurgia, psiquiatria e apenas para o
tratamento de epilepsia em criancas e adolescentes refratarios
aos tratamentos convencionais. A Resolucao do CFM estabeleceu
que tanto prescritores quanto pacientes tivessem cadastro no
sistema Conselho Regional de Medicina (CRM)/CFM para monito-
ramento de seguranca e eventos adversos'2.

Em 2015, a Anvisa publicou regulamentacao simplificando crité-
rios e procedimentos para importacao de produtos derivados de
Cannabis para utilizacdo medicinal, em carater excepcional, por
pessoa fisica e mediante prescricdo médica. Essa regulacdo dos
produtos a base de CBD em associacdo com outros canabinoides
foi um fato relevante, pois, embora estes produtos, a época, fos-
sem proibidos no Brasil, o crescente tensionamento dos pacientes

Figura. Linha do tempo sobre a regulamentacao do uso medicinal de produtos derivados da Cannabis sp. no Brasil.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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com condigdes clinicas graves e refratarias a outros tratamentos
de algumas doencas contribuiu para que a normativa fosse ade-
quada. A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17, de 6 de
maio de 2015, possibilitou maior agilidade ao processo de impor-
tacdo com regras especificas relacionadas ao produto para pacien-
tes que necessitavam do tratamento, cadastrados junto a Anvisa®.

Nesse mesmo ano de 2015, o CBD foi reclassificado como substancia
controlada, e passou a ser enquadrada na lista C1 da Portaria SVS/
MS n° 344/1998, deixando entdo de ser uma substancia proscrita,
facilitando as importacoes e possibilitando as pesquisas dos efeitos
do CBD e uso terapéutico no pais*. Com outra medida, no més de
agosto de 2015, a Anvisa passou a autorizar a compra excepcional do
produto ndo apenas para pacientes com epilepsia, mas para diversas
patologias, a exemplo de dor cronica e doenca de Parkinson. Adicio-
nalmente, em 2016, uma atualizacao das listas da Portaria SVS/MS n°
344/1998 abriu a possibilidade para o uso medicinal do THC™.

Em decorréncia da atuacédo de organizacdes da sociedade interes-
sadas no uso terapéutico desses produtos, em 2016, a Anvisa, em
cumprimento a uma decisao judicial, publicou a RDC n° 66, de 6
de maio de 2016, permitindo a prescricado médica e a importacao,
por pessoa fisica, de produtos contendo as substancias CBD e THC
em sua formulacéo, exclusivamente para uso proprio e para trata-
mento de salde. A Anvisa adotou medidas para derrubar a decisao
judicial, face aos problemas que essa decisao poderia acarretar,
uma vez que tais substancias, ao nao possuir registros no Brasil,
nao teriam seguranca e eficacia comprovadas’®.

Ainda em 2016, a Anvisa atualizou o anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344/1998 e incluiu, na lista A3, medicamentos derivados da C.
sativa, em concentracdo de no maximo 30 mg de THC por milili-
tro e 30 mg de CBD por mililitro. Tal atualizacao tem relacao com
0 processo de registro do medicamento Mevatyl®. Além dessa
medida, foi divulgada a atualizacao da lista de produtos com CBD
com autorizacao simplificada para a importacao, através da RDC
n° 128, de 2 de dezembro de 2016".

Como resultado de um movimento de segmentos sociais inte-
ressados, em 2017, a C. sativa L. foi incluida na lista das Deno-
minacoes Comuns Brasileiras (DCB)'8. Todas estas mudancas nos
regulamentos sanitarios permitiram que em 2017 o medicamento
Mevatyl® obtivesse registro sanitario. O Mevatyl® foi o primeiro
medicamento derivado de Cannabis registrado no pais, porém
ele ja era aprovado em 28 paises, com indicacdo em bula para
o tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave,
relacionada a esclerose multipla.

Neste mesmo ano, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologia (Conitec) do Ministério da Salde realizou uma sintese de
evidéncias e concluiu que nao haviam sido encontrados estudos
com comparadores ativos, ndo garantindo robustez das evidén-
cias até entdo disponiveis sobre este medicamento. Além disso,
destacou que uma avaliacao internacional nao demonstrou custo
efetividade no tratamento do Mevatyl para espasticidade mode-
rada a grave relacionada a esclerose multipla®.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A Anvisa abriu duas Consultas Piblicas (CP n° 654 e CP n° 655) em
2019, para conhecer a opinido publica em relagcdo ao uso medi-
cinal da Cannabis e autorizacao de pesquisa sobre o seu uso no
Brasil e discutir requisitos técnicos e administrativos para o cul-
tivo da planta Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos com
destaque para a ampla participacdo de instituicdes, da industria
farmacéutica e de usuarios destes produtos. No final de 2019, a
Anvisa, por meio da publicacao da RDC n° 327, de 9 de dezembro
de 2019, regulamentou a fabricacao, importacao, comercializa-
¢ao, monitoramento, fiscalizacao, prescricao e dispensacao de
produtos industrializados contendo como ativos derivados vege-
tais ou fitofarmacos da C. sativa para fins medicinais'. Contudo,
a proposta que tratava do plantio foi arquivada, decisao consi-
derada restritiva e insuficiente por especialistas, associacoes e
pacientes que necessitam dos produtos de Cannabis®.

A Anvisa considerou que as evidéncias cientificas disponiveis a
respeito do CBD em terapéutica clinica ainda apresentavam fra-
gilidades e, por esta razao, os produtos derivados da Cannabis
nao foram classificados como medicamentos. A Anvisa criou uma
nova categoria, a de produtos derivados da Cannabis para fins
medicinais, sendo concedida a estes uma licenca sanitaria em
vez de um registro, seguindo uma tendéncia de outras agéncias
reguladoras. As agéncias reguladoras em diversos paises tém res-
saltado a necessidade de mais evidéncias em relacao a eficacia e
a seguranca desses produtos considerando a abordagem da medi-
cina baseada em evidéncias (MBE) na tomada de decisdo. Existe
uma escassez de estudos como revisdes sistematicas e ensaios
clinicos randomizados, evidéncias importantes para fundamen-
tar as decisdes nos sistemas regulatorios nos paises"2,

Em marco de 2020, a RDC n° 327/2019 entrou em vigor possibili-
tando que empresas interessadas em comercializar os produtos deri-
vados de Cannabis no Brasil solicitassem registro a Anvisa. A norma
nao autorizou o plantio e determinou que os produtos de Cannabis
fossem prescritos na condicao de resposta refrataria a outras opcoes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, e que as formulacoes
deveriam conter como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da C. sativa, predominantemente, CBD e ndo mais que
0,2% de THC, excetuados os produtos destinados a cuidados paliati-
vos exclusivamente para pacientes sem outras alternativas terapéu-
ticas e em situacdes clinicas irreversiveis ou terminais. Os produtos
tiveram a apresentacao restringida para uso oral ou nasal e nao pode-
riam ser utilizados por criancas menores de 2 anos de idade?.

Aindicacao terapéutica e as orientagdes quanto a dose e a forma
de uso dos produtos derivados de Cannabis sao de responsabi-
lidade restrita aos médicos e devem ser dispensados exclusiva-
mente por profissional farmacéutico em drogarias. A prescri-
cao deve ser acompanhada da Notificacdo de Receita “B” e do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinado pelo
paciente ou seu representante legal, nos termos da Portaria SVS/
MS n° 344/1998 e suas atualizacoes?. O uso nao medicinal da Can-
nabis spp. mantém-se criminalizado no pais, assim como o uso
medicinal para condi¢cdes sem evidéncias clinicas reconhecidas®.

Em 2019, nao foi identificado nenhum posicionamento oficial
do Ministério da Saude ou noticia relacionada a regulamentacéo
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do uso medicinal de produtos derivados da Cannabis spp.
Verificou-se apenas o posicionamento do ministro da salde, Luiz
Henrique Mandetta, que declarou a imprensa que o CBD poderia
ser incluido no Sistema Unico de Satde (SUS).

De acordo com a revista Radis, a aprovacao da Anvisa foi apenas
o primeiro passo na aceitacao do uso da Cannabis como medi-
camento no Brasil, considerando-se que ainda ha a proibicao de
cultivo da espécie no Brasil. Desse modo, o uso da substancia so
é possivel mediante importacao dos produtos derivados. Na opi-
nidao de organizacoes nao governamentais (ONG) que produzem
derivados de Cannabis com autorizacao judicial, o regulamento
inviabiliza o acesso a esses produtos, que chegam com precos
muito elevados ao Brasil?.

O CFF acompanhou em 2019 as discussoes em CP sobre a
regulamentacdo de uso dos produtos a base de Cannabis e
demonstrou posicionamento institucional favoravel ao uso
medicinal. O CFM evidenciou no debate questdes técnicas e
éticas do uso terapéutico deste e de outros produtos deriva-
dos de Cannabis®?7.

Observaram-se movimentacdes no legislativo federal sobre o tema.
Entre as producdes da Camara de Deputados Federal sobre a Can-
nabis, identificaram-se requerimentos de audiéncia publica para
discutir o tema de cultivo, producéo e registro de medicamentos a
base de Cannabis spp. no Brasil. Notou-se que alguns destes reque-
rimentos eram de deputados de diversos partidos politicos de cen-
tro e direita. Identificaram-se poucos requerimentos de audiéncia
publica sobre a Cannabis que buscaram incluir no debate convida-
dos representantes de associacoes de cultivo de Cannabis, pesqui-
sadores e usuarios de Cannabis com fins medicinais?.

A discussao sobre a regulamentacao do cultivo da Cannabis spp.
ressurgiu no Congresso Nacional através da retomada do Projeto
de Lei (PL) n° 399 de 2015 de autoria do Deputado Federal Fabio
Mitidieri (PSD/SE). O PL pretendeu alterar o art. 2° da Lei n°
11.343, de 23 de agosto de 2006, que proibe no territdrio nacio-
nal o plantio, a cultura, a colheita e a exploracao de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas.
De acordo com a justificativa apresentada no PL, o objetivo seria
viabilizar a comercializacao de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta C. sativa em sua formu-
lacdo. Um texto substitutivo ao projeto original foi entregue em
agosto de 2020 para a presidéncia da Camara dos Deputados? 2.

Apos intensa mobilizagdo de diversos parlamentares de diferentes
partidos que realizaram requerimentos de audiéncias com espe-
cialistas da area no Brasil e de outros paises, representantes de
categorias médica e farmacéutica, instituicées ndo governamen-
tais, juristas, representantes de instituicdes de seguranca publica
e orgaos reguladores, o PL n° 399/2015 recebeu parecer favoravel
do relator Deputado Luciano Ducci (PSB-PR) em abril de 2021 e foi
finalmente aprovado pela comissao especial criada para debater a
matéria no dia 8 de junho de 2021%,

A votacao do substitutivo do relator Luciano Ducci (PSB-PR) teve
empate e a aprovacao se deu pelo voto de minerva do relator.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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O texto aprovado permite a realizacao das atividades de cultivo,
processamento, pesquisa, transporte, producao, industrializacao,
manipulacdo, comercializacao, importacao e exportacao de produ-
tos a base de Cannabis para fins medicinais, cosméticos e téxteis.
Essa proposta amplia o texto original de autoria de Fabio Mitidieri,
que propunha a permissao do cultivo da Cannabis apenas por pes-
soas juridicas, como: empresas, associacoes de pacientes e ONG?.

Apos a aprovacao do PL, distintos posicionamentos dos parla-
mentares foram observados. O relator do projeto ressaltou que
o foco do projeto esta apenas relacionado ao uso medicinal da
Cannabis e negou que o parecer que elaborou nao tem nenhuma
questao que trata da liberacao do uso recreativo da maconha.
Observou-se ainda destaques controversos de parlamentares
opositores a proposta, a exemplo do destaque feito ao art. 3°
do texto aprovado. O artigo trata da articulacdao e coordenacao
das atividades que previnem o uso indevido e repressao de pro-
ducdo ndo autorizada entre outras ao Sistema Nacional de Politi-
cas Publicas sobre Drogas. Deputados ressaltaram surpresa como
destaque realizado por considerarem que a supressao dessa
medida possibilita que o cultivo seja realizado irrestritamente
sem os requisitos que foram colocados pelo relator®.

Em abril de 2020, o laboratério detentor do registro do medica-
mento Mevatyl® solicitou avaliacao para incorporacao no SUS,
porém, a Conitec ndo recomendou a incorporacdo do medica-
mento ao tratamento sintomatico da espasticidade moderada
a grave relacionada a esclerose multipla. O medicamento foi
considerado seguro, porém, o nivel de evidéncia dos desfechos
de eficacia foi considerado de baixa qualidade®!. Assim, o Unico
medicamento constituido por derivados canabinoides registrado
no pais, permanece nao incorporado ao SUS e sua aquisicao so
sendo possivel por meio de desembolso direto. O elevado custo
de aquisicao deste medicamento é um dos fatores que levam
pacientes ou seus representantes a solicitarem o acesso através
da judicializacao.

No més de maio de 2020, apds concessdo de licenca sanitaria
pela Anvisa, um laboratério farmacéutico nacional (Prati Dona-
duzzi) langcou no mercado o fitofarmaco derivado de Cannabis
constituido por 200 mg/mL de CBD. Diferentemente do medica-
mento Mevatyl®, que tem indicacéo especifica para o tratamento
de espasticidade, o produto brasileiro foi registrado como um
fitofarmaco (farmaco de origem vegetal), sem indicacéo clinica
pré-definida. Isso significa que ele pode ser receitado para qual-
quer condicao em que o CBD seja considerado potencialmente
benéfico para o paciente®.

A Conitec disponibilizou relatério técnico em fevereiro de
2021, com o objetivo de avaliar a eficacia, a seguranca,
o custo-efetividade e o impacto orcamentario do CBD, diante do
pedido de incorporacao do CBD 200 mg/mL da farmacéutica Prati
Donaduzzi para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos ao SUS, pelo
Ministério da Saude*.

O relatério da Conitec subsidiou uma CP, aberta e encerrada
no més de marco de 2021, com a recomendagao preliminar nao
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favoravel da incluséo do fitofarmaco na relacdo de medicamen-
tos do SUS, por entender que as evidéncias clinicas disponiveis
quanto ao risco e beneficio do medicamento sao questionaveis
e apresentaram resultados de custo-efetividade e impacto orca-
mentario elevados®. Em maio de 2021, um novo relatério foi
publicado pela Conitec, que mais uma vez deliberou, por una-
nimidade, recomendar a nao incorporacao do CBD para crian-
cas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos no SUS, pelas mesmas razbes manifestadas
anteriormente*.

Apesar de mais uma rejeicao da proposta de incorporacao de
medicamentos a base de derivados da Cannabis no SUS, o desen-
volvimento de novos produtos parece ainda interessar ao setor
produtivo. Em abril de 2021, registraram-se produtos, nas con-
centracoes de 17,18 e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC atra-
vés da Resolucao RE n° 1.525, de 14 de abril de 20213,

A publicacao da RDC n® 327/2019 da Anvisa, em 2019, foi um
fato histérico e sanitario importante para possibilitar a fabrica-
cao e a importacao de produtos derivados da Cannabis no Brasil,
deixando, entretanto, uma lacuna no acesso aos medicamentos
quando nao foi autorizado o cultivo da Cannabis para fins medici-
nais e de pesquisa. Dado o alto custo de importacao de insumos e
dos medicamentos ja registrados, pacientes e ONG encontram na
judicializacao o caminho para o acesso legal a estes produtos?.

Segundo o Portal Sechat®, existem no Brasil 51 pacientes auto-
rizados a cultivar a Cannabis em casa, além de uma associacao
que atende mais de 2 mil pessoas na Paraiba, a Associacdo Bra-
sileira de Apoio Cannabis Esperanca (Abrace). A Abrace ajuizou
uma acao judicial em 2017 (n° 0800333-82.2017.4.05.8200/PB)
em que obteve autorizacao para cultivar a Cannabis para fins
medicinais e, em consequéncia, para produzir e distribuir 6leos
terapéuticos derivados da planta a seus associados®®.

Em fevereiro de 2021, a Abrace publicou que a Anvisa impetrou
pedido de suspensao dos direitos da Abrace de plantar, colher,
manusear e produzir produtos a base de CBD no Tribunal Regional
Federal da 5% Regiao (TRF-5), iniciando uma grande mobilizacao
social por apoio a continuidade das suas atividades®*.

A Anvisa emitiu nota publica negando ter ingressado com qual-
quer acao judicial para suspender decisoes favoraveis a Abrace,
porém, afirma que a autorizagao dada a associacao foi condicio-
nada ao cumprimento de determinados requisitos sanitarios, que
segundo a Anvisa, nao estao sendo observados, o que obrigou a
Agéncia, a informar a situacdo ao TRF-5%. Alguns dos requisitos
exigidos pela Anvisa referem-se a adequacao sanitaria de labora-
torio e entrega de documentacgdes para receber a Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) e o Certificado de Boas Prati-
cas de Fabricacao (CBPF), por exemplo.

Em marco do mesmo ano, apos vistoria na sede da Abrace junto
a representantes da Anvisa, o desembargador federal Cid Mar-
coni decidiu revogar sua decisao e manteve o funcionamento da
Abrace, entretanto imp0s prazos para que a Abrace se adeque a
determinacdes judiciais e sanitarias*'. Para muitos defensores do
cultivo da Cannabis, a decisao da Anvisa nao reflete apenas uma
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regulacdo sanitaria, e sim uma posicao politica que vai contra a
posicao de isencao que cabe as agéncias reguladoras®. Enquanto
isto, a Abrace segue tentando cumprir com as determinagées no
tempo estabelecido para continuar a atender os pacientes asso-
ciados no fornecimento de 6leo de CBD.

A Anvisa ja havia recorrido em outras situacoes a justica para
suspender as atividades de associacdes que produzem 6leo medi-
cinal com CBD. Ainda em 2020, a Associacdo de Apoio a Pesquisa
e Pacientes de Cannabis Medicinal (Apepi) conseguiu autorizacao
provisoria da Anvisa para pesquisar, cultivar, manipular, trans-
portar, extrair 6leo, acondicionar, embalar e distribuir aos asso-
ciados atuais, conforme relacao nominal, laudos, requisicoes e
receituarios médicos, apds acao judicial movida pela associacdo
no mesmo ano. AAnvisa recorreu da decisao proferida e a liminar
foi suspensa pelo Tribunal Regional Federal da 22 Regiao (TRF-2),
perdendo a Apepi o direito de plantar, manipular e distribuir 6leo
com derivado da Cannabis**.

A definicao dos marcos regulatoérios no Brasil que assegurem o
acesso de pacientes a produtos e a medicamentos de Cannabis,
assim como em outros paises, esta relacionada a aspectos cultu-
rais e historicos proprios. Uma revisao integrativa® avaliou regula-
mentos sobre o uso medicinal da Cannabis no Reino Unido, Alema-
nha, Italia, Holanda, Canada, Israel e Australia. O estudo conclui
que globalmente, os paises adotam regulamentos com distintas
abordagens como resultado de fatores historicos e culturais.

Entretanto, apesar das diferencas em suas abordagens regulato-
rias, todos os paises concordam sobre a necessidade de educacao
continuada para médicos e outros profissionais de saide. Outro
aspecto identificado em sua analise ressalta a necessidade de
simplificar a formulacédo de politicas e estabelecer comunicacéo
efetiva entre médicos, pacientes e formuladores de politicas. A
construcao de redes colaborativas com interesse de ampliar o
acesso a Cannabis para fins medicinais pode mobilizar institui-
coOes internacionais capazes de avaliar e regular o uso da Canna-
bis medicinal, superando as dificuldades enfrentadas.

Observando as experiéncias alhures, o estudo constatou que os
regulamentos com melhores resultados foram desenvolvidos de
maneira oportuna e eficiente. Negligenciar estas oportunidades
para avancar na criacao e estabelecimento dos regulamentos
pode criar vacuos regulatorios que, em geral, sdo preenchidos por
outros grupos de interesse, como a industria e grupos de lobby.

Nos EUA, apesar de cerca de nove entre 10 adultos, em todo o
pais, apoiarem a legalizagado da Cannabis para fins terapéuticos
e cerca de dois tercos da populacao residir em localidades onde
o uso de Cannabis medicinal é legal, contraditoriamente o que
se observa é que a Cannabis permanece classificada como uma
droga de Classe | de acordo com o e Federal Controlled Subs-
tances Act, ou seja, o cultivo, a distribuicao e o uso de Cannabis
permanecem proibidos e cada estado americano define seus pro-
prios regramentos“.

A falta de um sistema regulatério, juntamente com o marketing
agressivo da induUstria nos EUA passou a ideia para a populacédo
de um tipo de cenario em que a Cannabis seria acessivel para
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todos, essa percepcao nao contribui para o desenvolvimento
de evidéncias cientificas e o desenvolvimento de regulamentos
uniformes muito menos para que, aqueles que necessitem da
Cannabis como recurso terapéutico se sintam confortaveis com
o uso dos produtos®.

O controle do uso da Cannabis medicinal foi outro aspecto obser-
vado nos paises analisados no estudo. A supervisdo das ativida-
des das farmacias responsaveis pela dispensacao desses medica-
mentos é relevante, mas os achados chamaram a atencao para
regulamentacgoes sobre a fiscalizacdo muito conservadoras e os
autores chamam a atencao para o risco de alimentar o mercado
ilicito. E importante assegurar mecanismos reguladores que
sejam desenvolvidos e aperfeicoados de acordo com desenvolvi-
mentos politicos e cientificos. Ha que se compatibilizar a neces-
sidade de desenvolver diretrizes e regulamentos sobre o uso da
Cannabis medicinal que assegurem um controle que nao seja
nem muito rigido nem muito amplo®.

Constata-se que, na experiéncia observada no Reino Unido,
Canada, Australia, Alemanha, Italia, Holanda, Canada e Israel®,
o contexto politico e as pesquisas relacionadas a Cannabis medi-
cinal tém se desenvolvido rapidamente e em consonancia com
as mudancas de atitude da populacao. Contudo, os marcos regu-
latdrios sobre o tema enfrentam desafios que se centram nas
questdes que envolvem a escassez e as incertezas nas evidéncias
cientificas necessarias a tomada de decisao sobre a Cannabis
medicinal. Além disso, a existéncia de marcos regulatérios em
um pais ndo € garantia de que os procedimentos sejam seguidos
ou mesmo que isso resulte em acesso a maconha medicinal aos
pacientes necessitados ampliando a pesquisa clinica e gerando
assim as evidéncias cientificas que permitam as agéncias regula-
doras tomarem decisdes mais seguras.

Recentemente, repercutiu a noticia sobre o julgamento do
habeas corpus de dois casos pelo Superior Tribunal de Justica que
decidiu, por unanimidade, autorizar o plantio da Cannabis com
fins medicinais. Tal decisao foi comemorada pelo movimento
social em prol do uso medicinal da planta®.

Ressalte-se a recente decisdo proferida pelo CFM através da
Resolucao n° 2.324, de 11 de outubro de 2022, que restringiu
a prescricao dos derivados da Cannabis apenas ao CBD e para
duas condicdes de epilepsia grave e refrataria. Tal deciséo pro-
vocou diversas manifestacées por parte da industria farmacéu-
tica, associacdes de pacientes e da categoria médica. As criticas
incluiram alegacdes de restricoes a autonomia médica, preju-
izos para realizacdao de estudos e apreensdes sobre restricoes
ao acesso de pacientes ao tratamento, além de acusacdes de
uso politico do tema. A medida foi controversa e, apos grande
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