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Anvisa poe em consulta cultivo de maconha
medicinal

METROPOLE

A D ST R L Pl T e e Nl e B

Nova regra, que vai para andlise pablica, sofre re-
sisténciadentro do governo e prevé producao restrita
e em local fechado para empresas

Renato Onobre / BRASILIA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) vai levar a consulta publica a proposta para
liberagdo do cultivo e da producdo de maconha no
Pais para fins medicinais e cientificos. A novaregra
prevé o plantio restrito a lugares fechados por em-
presas credenciadas. Associagdes e familiares de pa-
cientes que, hoje, tém autorizac¢Oes na Justica para a
producdo do extrato de canabidiol, ficariam proi-
bidos de manipular a planta. A Anvisa espera
aprovar a regulamentacdo ainda este ano, mas ha re-
sisténcia dentro do governo federal.

Atualmente, a agéncia ja permite o registro de me-
dicamentos feitos com substancias como canabidiol
e tetrahidrocannabinol (THC), mas s6 um produto
importado conseguiu a regulamentacdo. A maioria
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dos pacientes que recebe prescri¢do médica de tra-
tamentos com derivados da cannabis pede a Anvisa
autorizacdo para importar o produto. Até o fim de
2018, cerca de 6 mil pacientes conseguiram a li-
beracdo. O problema, porém, é custo. Um tratamento
por trés meses chega a R$ 2 mil.

Dois pontos naproposta ja sdo criticados. O primeiro
éarestricdodaproducdo para fins medicinais em am-
bientes fechados, o que pode elevar o custo. O outroé
a restricdo de producdo a empresas.

Segundo o professor da Universidade Federal de Sdo
Paulo (Unifesp) Elisaldo Carlini, um dos maiores es-
pecialistas em entorpecentes do Brasil, apropostain-
viabiliza a pesquisa. "Em ciéncia, € necessario
controlar todo o processo, do plantio a producéo do
farmaco."”

Para 0 médico e presidente da Associacao Brasileira
de Pacientes de Cannabis Medicinal, Leandro Ra-
mires, arestricdo as empresas manteria o mercado in-
formal de usuéarios de medicamentos a base de
cannabis no Pais. Embora sejam cerca de 6 mil pes-
soas autorizadas a importar o medicamento, ha
estimativas de que mais de 60 mil fazem uso ilegal.
"O processo regulatorio vai deixar o preco de pro-
ducdo muito caro”, diz.

“E importante que a regulamentacdo leve em con-
sideragdo 0s pequenos empreendedores e, prin-
cipalmente, associacdes que sdo, no fundo, os
agentes que levaram a essa proposta de re-
gulamentacdo”, afirma Rodrigo  Mesquita,
representando a Rede Juridica pela Reforma da Po-
litica de Drogas. Ja Carolina Nocetti, medica e
consultora técnica em terapia canabinoide, lembra
que a abertura para a discussao foi o primeiro passo
em alguns Estados americanos.
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A principal resisténcia a proposta deve vir de dentro
do proprio governo. Em maio, o ministro da Ci-
dadania, Osmar Terra, afirmou que seria "ir-
responsavel™ por parte da Anvisa liberar o uso de
maconha medicinal. Os grupos de trabalhos para a
discusséo foram formados em 2017, ainda sob a ges-
tdo do ex-presidente Michel Temer.

O Estado apurou que hdem curso no governo ummo-
vimento para retardar a aprovagéo da proposta. Ca-
pitaneada por Terra, a ideia é que o presidente Jair
Bolsonaro indique um nome ligado a pasta para a va-
ga em aberto na diretoria da Anvisa. O indicado
poderia barrar o andamento da proposta quando ter-
minar afase das audiéncias publicas, que vai durar 60
dias.

Exemplo. A consultora Elisabete Ferreira, de 39
anos, nao aguentava mais apanhar da filha e ver a
crianga se agredindo. A menina, de 11 anos, foi diag-
nosticada com autismo quando tinha 4 anos e meio e
apresentava episodios de agressividade.

"A gente ndo conseguia mais sair de casa. Eu vivia
com marcas e ja tinha até um espaco no guarda-roupa
para o meu filho mais novo se esconder.” No ano pas-
sado, ocorreu a indicacdo médica de um derivado de
maconha. "Agora, ela ¢ uma crian¢a calma. Hoje, ve-
jo um futuro para a minha filha. Consigo imaginar
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que ela vai frequentar a escola." / COLABOROU
PAULA FELIX

CRONOLOGIA

Prescrigdo teve aval em 2016

Janeiro de 2015

Canabidiol deixa a lista de substancias proscritas
Margo de 2016

Autorizacdo da prescri¢do de remédios a base de ca-
nabidiol e THC no Brasil

Janeiro de 2017
Registro do primeiro remédio, o Mevatyl
Abril de 2017

Associacdo tem primeira decisao favoravel ao plan-
tio para fins medicinais
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Suposto plagio de 'Stairway to Heaven' ganha novo
capitulo com reabertura do caso

MUSICA

Mdsicateriasido criadaa partir dacancdo Taurus, es-
crita trés anos antes pelo guitarrista Randy Wolf, da
banda Spirit

Um tribunal dos Estados Unidos ordenou a rea-
bertura do suposto caso de plagio do inicio de
Stairwayto Heaven, do Led Zeppelin, masica que te-
ria sido criada a partir da cancdo Taurus, escrita trés
anos antes pelo guitarrista Randy Wolf, da banda
Spirit.

Desta forma, é retomado o longo processo judicial
em torno da questdo, que em 2014 tinha como réus a
prépria banda, o cantor Robert Plant e o guitarrista
Jimmy Page.

Page negou, como testemunharam os litigantes, que
tenha sido Randy que Ihe mostrou os acordes iniciais
da musica "Taurus" e chegou a dizer em julgamento
realizado em 2016 que ndo tinha ouvido a cancao da
banda Spirit até poucos anos antes.

Spirite Led Zeppelin, de fato, tocaram juntosem va-
rias ocasides no final dos anos 60.

Agquela primeira audiéncia judicial foi resolvida por
decisdo unanime de um jari afavor do Led Zeppelin,
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gue defendeu o tempo todo que o trecho parecido en-
tre ambas as cancOes se limitava "a uma escala cro-
matica descendente de tons" muito populares no
mundo da masica, razdo pela qual ndo podia ser sus-
cetivel de protecédo de direitos autorais.

No entanto, um tribunal de apelac¢des decidiu que era
necessaria a realizagdo de um novo julgamento por
conta dos erros cometidos em primeira instancia.

Entre esses erros citou que o juri teve acesso a par-
titurada Taurus e atestemunhos de especialistas mu-
sicais, mas ndo auma gravagéo sonora da cancéo por
estar protegida pela Lei de Direitos Autorais.

"Staiway to Heaven" € uma das cangdes mais po-
pulares ndo apenas do Led Zeppelin, mas da histéria
do rock, e uma derrota nos tribunais com relagao ain-
tegridade da autoria poderia representar uma enorme
quantia de dinheiro para os envolvidos no caso.

Redacdo, EFE
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Senado aprova adesao do Pais ao Protocolo de
Madrid

Tratado facilita registro de marcas no exterior e ja
tem 120 paises signatarios

Flavia Amaral e Renata Soraia Luiz. FOTOS: DI-
VULGACAO

No dia 22 de maio, o plenéario do Senado aprovou o
Projeto de Decreto Legislativo n.° 98/2019, que for-
maliza aadesdo do Brasil ao Protocolo de Madrid. O
tratado segue agora para promulgacdo pelo pre-
sidente da Republica.

O Protocolo de Madrid habilita empresas e pessoas
fisicas de um pais-membro a solicitarem a prote¢édo
de sua marca em diversos paises-membros si-
multaneamente. Para isso, basta que o pedido de re-
gistro da marca tenha sido depositado ou esteja
registrado perante o escritdrio nacional -- no caso do
Brasil, o Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INPI). Esta solicitacdo de registro in-
ternacional sera recebida e administrada pela
Secretaria Internacional da Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI), sediada em Ge-
nebra.

Comisso, o Brasil passaraaintegraralista de 120 pai-
ses signatarios do Protocolo de Madrid, que, hoje,
sdo responsaveis por mais de 80% do comércio in-
ternacional.
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As principais vantagens do Protocolo de Madrid sdo
as reducdes dos custos de depdsito de pedidos de re-
gistro; menor tempo das decisdes do INPI; a sim-
plificacio de todo o procedimento e
desburocratizacdo do registro internacional de mar-
cas requerido por empresas brasileiras no exteriore o
monitoramento mais dindmico para a gestao de mar-
cas em todos os paises em que ela estiver registrada.

Apesar da simplificacdo de alguns procedimentos,
como, por exemplo, pagamentos de taxas, pror-
rogacao de registro, transferéncia de titularidade,
bem como alteracdes dos dados dos titulares, é im-
portante destacar que o0 exame do pedido de registro
de marca seguird as legislacGes e processamentos lo-
cais de cada pais, de forma a néo afetar as suas res-
pectivas soberanias nacionais.

Assim, a assessoria de um advogado especialistaem
cada um dos paises onde for requerida a protecéo da
marca € indispensavel para os efetivos acom-
panhamentos, atuacéo, defesa e manutencao dos di-
reitos relativos a marca, que é um ativo intangivel
muito importante e que agrega imenso valor aos ne-
gocios.

O Inpiinformou que esta pronto para cumprir este re-
quisito de tempo e as demais previsoes do Protocolo
de Madrid. A expectativa é de que o sistema comece a
funcionar em outubro préximo.
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Cannabis medicinal

SOCIEDADE

Anvisa quer liberar plantio e derivados
PATRIK CAMPOREZ E AUDREY FURLANETO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou ontem, por unanimidade, a con-
vocacgdo de uma consulta publica para discutir a li-
beracdo da maconha para fins medicinais e
cientificos no Brasil.

Na audiéncia em Brasilia, duas resolucfes foram
aprovadas. Uma diz respeito a regulamentacéo para
o0 cultivo de maconha com fins medicinais e cien-
tificos. A outra € uma proposta para definir "pro-
cedimentos  especificos para  registro e
monitoramento de medicamentos feitos a base de
cannabis ou seus derivados e analogos sintéticos".

Na sessdo, o diretor-presidente da Anvisa, William
Dib, apresentou um relatorio em que fez um registro
histérico da planta. Desde a ldade Média, afirmou
ele, a maconha é usada para tratar dores, transtornos
de ansiedade e tumores. Ao fim da audiéncia, Dib

afirmou que o processo deve ser concluido ainda em
abpi.empauta.com

2019:

- A gente acredita que, até o final do ano, teremos a le-
gislacdo publicada e pronta. Seaempresa jatemoter-
reno, e é sO uma questdo de adaptacdo, fara isso
rapido.

Ele explicou que, como uma plantacdo de maconha
demora seis meses para dar a primeira florada e pos-
sibilitar a extracdo do 6leo usado como remédio, as
empresas deverdo optar, num primeiro momento, pe-
la importacdo de insumos (a planta in natura ou seu
extrato) para, em seguida, produzir medicamentos
por meio do proprio cultivo.

Dib ressaltou ainda que as empresas que optarem por
trazer o insumo de outro pais poderdo comegar a co-
mercializar "no dia seguinte” os medicamentos de-
rivados de cannabis. No entanto, completou, "vai
levar um tempo" até se consolidar uma inddstria de
cultivo da maconha no pais.

- Néo importa se é a indastria nacional ou in-
ternacional (que vai dominar o mercado brasileiro), o
gue importa € quem se viabilizar primeiro.

FOCO NA INDUSTRIA

As resolucBes aprovadas ontem indicam que a agén-
cia contempla aindustria farmacéutica. No texto que
se refere ao plantio, por exemplo, ha exigéncias de
que o cultivo se dé em local fechado e com padréo de
seguranca considerado de alto custo. Na resolucdo
sobre a venda dos produtos, também esta es-
pecificado que sera restrita a fabricantes de me-
dicamentos.

Hoje,aLei de Drogas (2006) permite que a Unido au-
torize o plantio "para fins medicinais e cientificos em
local e prazo predeterminados”. Os pacientes con-
seguem, também caso a caso, autorizacdo da Anvisa
para importar medicamentos.
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Um dos motivos para a agéncia ter levado o tema a
pauta é o aumento da demanda. O numero de pa-
cientes cadastrados para importacdo do canabidiol
triplicou desde 2015, quando a regulamentacédo foi
aprovada no Brasil.

Naquele ano, foram emitidas 855 autoriza¢6es. O nu-
mero subiu para mais de 3.500 em 2018. Em quatro
anos, mais de 7 mil autorizagdes foram concedidas,
para pacientes com epilepsia, autismo e dor crénica.

Associacdes de pacientes alegam, porém, que cerca
de 60 mil brasileiros s6 tém acesso ao principio ativo
de maneira clandestina, ja que ndo tém dinheiro para
importar.

URGENCIA E CUSTO

Margarete Brito, presidente da Apoio aPesquisae Pa-
cientes de Cannabis Medicinal (Apepi), com sede no
Rio, diz que as associac¢des que fornecem derivados
de cannabis aquem necessitados produtos no pais "a-
plaudem a iniciativa da Anvisa, mas tém clareza de
que, como estd, ela ndo vai resolver a vida dos pa-
cientes".

- Tem dois problemas muito claros. O primeiro diz
respeito a urgéncia. Os pacientes precisam da me-
dicacdo o quanto antes, e o processo da Anvisa, da
forma como esté posto, pode se estender por anos. O
segundo problema esta no preco. Se a industria far-
macéutica vai continuar dominando a venda, 0s cus-
tos sequirdo altos, porque as exigéncias de producao
séo caras.

Sobre a queixa das associacgdes, Dib ponderou que a
Anvisa ndo teria capacidade de fiscalizar toda a pro-
ducéo.

- Liberar a cannabis ¢ uma questdo de politica de go-
vernoedo Congresso. A Anvisaso pode tratar de me-
dicamentos.

Sete das principais associa¢des do pais dardo inicio,
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Continuagéo: Cannabis medicinal

na proxima terca-feira, a uma campanha em defesa
da regulamentacdo segundo 14 principios listados
numa cartilha.

Ositens defendem, entre outros pontos, "garantiradi-
versidade dos meios de producdo da cannabis para
uso terapéutico, como o cultivo doméstico, as-
sociativo e comercial™ e proibir publicidade da ma-
conha medicinal, "a exemplo do que ja ocorre com
substancias de uso controlado™. A cartilha lembra
que 40 nacdes ja regulamentaram o cultivo, a venda,
aproducéo e o uso de medicamentos com cannabis.

"A gente acredita que até o final do ano teremos a le-
gislacdo publicada e pronta”

_ William Dib, diretor-presidente da Anvisa

"O processo pode parecer democratico, mas vai fa-
cilitar para a industria farmacéutica, e ndo para o pa-
ciente"

_ Margarete Brito, presidente da Apoio a Pesquisa e
Pacientes de Cannabis Medicinal

DA ERVA AO REMEDIO

Entendaa cadeia produtiva da cannabis medicinal, se
aprovadas as propostas da Anvisa

0 plantio

A proposta da agéncia determina que o cultivo sera
restrito a local fechado que devera atender a padroes
de seguranca e controle considerados altos. 0 acesso
ao local de plantio, por exemplo, deve contar com sis-
tema de controle eletrbnico, portas com re-
conhecimento por biometria, janelas lacradas com
vidros de seguranca, sistema de alarme e vi-
deomonitoramento. Apenas empresas credenciadas
poderdo plantar, apos aval da Anvisa, que avaliard,
entre outros critérios, antecedentes criminais dos in-
teressados em plantar

pg.8



abpi.empauta.com

Brasilia, 12 de junho de 2019
O Globo | BR
Marco regulatorio | Anvisa

A venda da planta

A maconha s6 podera ser vendida a instituicdes de
pesquisa, fabricantes de insumos farmacéuticos e de
medicamentos. A erva ndo podera ser co-
mercializada para pessoas fisicas, vendida a dis-
tribuidoras ou farmécias de manipulacdo. A
embalagem do produto deve ter lacre de controle nu-
merado. 0 transporte sera feito em veiculos especiais
e por empresas especializadas

0 medicamento

abpi.empauta.com

Continuagéo: Cannabis medicinal

Como a planta s6 podera ser comercializada a fa-
bricantes de medicamentos, sO tais empresas po-
derdo gerar o produto final. Para obter o registro do
remédio, sera preciso apresentar ensaios clinicos. 0
diretor-presidente da Anvisa, William Dib, afirma
que, num primeiro momento, as empresas poderao
importar insumos para acelerar a producéo e a venda
dos medicamentos no pais
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Anvisa propoe plantio de maconha em local fechado

COTIDIANO

Natalia Cancian
brasilia

Assim que for aprovado no pais, o plantio de ma-
conha deverd ocorrer em locais fechados com acesso
controlado por portas de seguranga e com uso de bio-
metria. Empresas também terdo que apresentar pla-
nos de seguranca para evitar desvios e serdo alvo de
inspecdes periddicas.

As medidas fazem parte de uma proposta apre-
sentada pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria) nesta terca-feira (11) para tentar
liberar o cultivo da Cannabis no pais com foco na pes-
quisae aproducdo de medicamentos. A propostasera
levada para consulta publica por 60 dias.

Atualmente, o plantio é proibido no pais. Desde
2006, porém, a lei prevé a possibilidade que a Unido
autorize "para fins medicinais e cientificos em local e
prazo predeterminados e mediante fiscalizacéo".

A iniciativa de propor regras para o plantio da Can-
nabis, assim, representa uma primeira tentativa da
agénciaem regular o tema, 0 que deve aumentar o es-
paco para uso medicinal da maconha no pais.

Nesta terca, uma faixa foi colocada em frente a sede
da Anvisa, em Brasilia, com os dizeres: "Anvisa, le-
galize o autocultivo de Cannabis para fins te-
rapéuticos"”.

A proposta da agéncia, no entanto, vai nacontraméo,
0 que gerou frustracdo em associacOes de pacientes
que acompanharam o encontro. 1Sso porque, a pre-
visdo é que o aval ao cultivo seja restrito a empresas,
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gue ganharéo licenca especial para funcionamento e
autorizacdo de cultivo.

Cada empresa devera apresentar um plano de se-
guranga com medidas para evitar desvios. O aval
também sera condicionado a anélise de antecedentes
criminais de responsaveis técnicos e diretores. Em-
bora o aval seja dado pela Anvisa, a Policia Federal
deveré ser consultada no processo.

Desde 2015, a Anvisa autoriza pedidos para im-
portacdo de Oleos e medicamentos a base prin-
cipalmente de eanabidiol- substancia da maconha
que tem alguns efeitos terapéuticos e ndo é psi-
coativa, ou seja, ndo da "barato".

Ao todo, 6.789 pacientes ja obtiveram esse aval, que
é condicionado a documentos e laudos médicos. As
doencas mais frequentemente tratadas sdo epilepsia,
autismo, dor cronica, doenga de Parkinson ealgunsti-
pos de cancer.

Em alguns casos, um tratamento por trés meses fica
em torno de R$ 2.000, o que fez crescer as a¢oes ju-
diciais para gque planos de satde e no SUS fornecam
0s produtos.

A proposta de regulacdo do cultivo gerou di-
vergéncia entre alguns representantes de empresas e
especialistas.

Nos bastidores, muitos classificaram a proposta co-
mo restritiva a pequenas empresas devido a per-
misséo para cultivo apenas em locais fechados. A
estimativa é que isso aumente em até cinco vezes 0s
custos de producéo.
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AssociacOes de pacientes reclamaram dafaltade aval
para cultivarem a planta, possibilidade praticamente
excluida da proposta da agéncia devido aos re-
quisitos exigidos.

A proposta ainda deve gerar atrito com 0 governo.
No Ultimo més, o ministro da Cidadania, Osmar Ter-
ra, disse em rede social que a Anvisa era "ir-
responsavel” por querer liberar o plantio de Cannabis
no Brasil: "Contra a lei, contra as evidéncias cien-
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Continuagdo: Anvisa propde plantio de maconha em local fechado

tificas e contra o Congresso e 0 Governo brasileiro!"

Aposicao foi defendida pelo Conselho Federal de
Medicina, para quem ainda ndo ha evidéncias con-
sistentes de eficacia e seguranca do uso de alguns ca-
nabinoides- desde 2014, o conselho, porém, autoriza
gue médicos prescrevam o canabidiol para criancas e
adolescentes com epilepsia.
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Amazon derruba Google e Apple e se torna marca
mais valiosa do mundo; veja lista

NOTICIAS

Dinheiro

shutterstock Amazon cresceu quase US$ 108 bilhdes no ano passado

Valor de marca da Amazon foi avaliado em US$
315,5 bi e chegou ao topo ap6s 12 anos de hegemonia
da Apple e Google em lista da Brandz e WPP

A Amazon superou 0 Google e a Apple e se tornou a
marca mais valiosa do mundo, com US$ 315,5 bi-
Ihdes, segundo o ranking Top 100 Most Valuable
Global 2019, das consultorias Brandz e WPP.

A produtora do iPhone vem em segundo lugar, ava-
liada em US$ 309,5 bilhdes, enquanto o império do
site de buscas deixou a lideranga do ano passado para
ficar na terceira colocacdo, com US$ 309 bilhdes.

Essaéaprimeiravez em 12 anos que o Google ou Ap-
ple ndo aparecem no topo da lista. Segundo a Brandz,
a Amazon ultrapassou as duas ao valorizar 54% em
relacdo ao seu valor de marca do ano passado com
uma estratégia de variacao de servicos.

"O fenomenal crescimento de valor de marca da
Amazon de quase US$ 108 bilhdes no ano passado
demonstra como as marcas estdo menos ancoradas
em categorias e regides individuais", afirmou a che-
abpi.empauta.com

fe-global da Brandz, Doreen Wang.

A lista é composta apenas por empresas com capital
aberto ou que divulgam seus relatérios de lucros pe-
riodicamente. Os organizadores fazem um cru-
zamento da analise de especialistas de mercado com
entrevista com 3 milhdes de pessoas em todo o mun-
do.

Das dez companhias mais bem avaliadas, oito sdo do
segmento tecnolégico, como a Microsoft, na quarta
colocacéo e as chinesas Alibaba (7%) e Tencent (82).
Destoam do grupo as marcas da Visa (5%) e Mc-
Donald's (92).

O presidente da Brandz, David Roth, afirmou que as
companhias que se destacaram foram as que apre-
sentaram formatos inovadores e diferenciados. "As
marcas precisam entender o valor que esse tipo de
modelo pode criar e abracgar sua abordagem para ter
sucesso no futuro”, disse.

Locais: Brasil Pharma, dona da Farmais, tem fa-
Iéncia decretada pela Justica

As 10 marcas mais valiosas do mundo em 2019

Amazon - US$ 315,5 bilhdes Apple - US$ 309,5 bi-
Ihdes Google - US$ 309 bilhdes Microsoft - US$
251,2 bilhdes Visa - US$ 177,9 bilhdes Facebook -
US$ 159 bilhdes Alibaba - US$ 131,2 bilhdes Ten-
cent - US$130,9 bilhdes McDonald's - US$130,4 bi-
InGes AT & T - US$ 108,4 bilhdes Link deste artigo:
ht tp-
s:/leconomia.ig.com.br/2019-06-11/amazon-derr
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Patentes

Continuacdo: Amazon derruba Google e Apple e se torna marca mais valiosa do mundo; veja lista
uba -goo-

gle-e-apple-e-se-torna-marca-mais-valiosa-
do-mundo -veja-lista.html
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Carga com 750 mil macos de cigarros é apreendida
em caminhao na BR-262 em Bom Despacho

CENTRO - OESTE

PRF Bom Despacho/Divulgacédo

falsificacdo. Ele foi preso em flagrante e en-
caminhado junto com o veiculo para asede daPolicia
Federal em Divindpolis.

Caminh&o com 750 mil magos de cigarro é apreendido

Material é estimado em R$ 1,5 milhdes, segundo a
Policia Rodoviaria Federal (PRF). Motorista foi de-
tido e encaminhado para asede da Policia Federal em
Divinopolis.

Umacarga com 750 mil macgos de cigarro foi apreen-
dida em um caminhdo na BR-262, em Bom Des-
pacho. Segundo a Policia Rodoviaria Federal (PRF),
o veiculo foi parado durante uma fiscalizag&o de ro-
tina na rodovia e a carga foi avaliada em R$1,5
milhdes.

A ocorréncia foi registrada neste domingo (9) e di-
vulgada nesta terca-feira(11). A PRF informou que o
motorista, de 37 anos, apresentou uma nota fiscal
que, nadescricao, diziaque acargaera de 6leo de soja
e vinha do Parana.

No entanto, ao final do documento constava que ano-

ta era de Sdo Paulo. Além disso, o documento do vei-
culo apresentado pelo motorista havia indicios de

abpi.empauta.com pg.14
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Anvisa abrira consulta publica
com foco no plantio de maconha

ORGAO APROVOU PROJETO que requlamenta
cultivo em locais fechados e restrito a empresas
e pesquisas. Brasileiros terdo 60 dias para opinar

ssim que for aprovado no
pais, o plantio de maconha
deveri ocorrer em locais
fechados e cujo acesso
serd controlado por portas de se-
guranga e com uso de biometria.
Empresas também terdo de apre-
sentar planos de seguranga e se-
rio alvo de inspegées periodicas.
As medidas fazem parte de uma
proposta que foi apresentada pe-
la Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) na manhi de
ontem para tentar liberar o culti-
vo da Cannabis no pais com foco
na pesquisa e a produgio de me-
dicamentos, Aprovado pela dire-
toria colegiada, o projeto segue
para consulta ptiblica por 60 dias
(leia mais no quadro).
Atualmente, o plantio de ma-
conha é proibido no pais. Desde
2006, no entanto, a lei 11.343 preve
a possibilidade de que a Unido au-
torize o plantio “para fins medici-
nais e cientificos em local e prazo
predeterminados e mediante fis-
calizagdo”. A iniciativa de propor
regras para o plantio da Cannabis
representa uma primeira tentati-
va da agéncia de regular o tema,
o que deve aumentar o espago para
uso medicinal da maconha no pais.
Para ter o cultivo liberado, ca-
da empresa deverd apresentar um
plano de seguranga para evitar
desvios. O aval também sera condi-
cionado a andlise de antecedentes
criminais de responsdveis técnicos
e diretores por drgios policiais.

VEDADA A PESSOAS FiSICAS E
FARMACIAS DE MAN

0 plantio devera obedecer a re-
gras especificas e ser realizado
em locais fechados e ndo identi-
ficados, vedados por dupla por-
ta com sistema de travamento e
protegidos por alarmes e sistemas
de seguranga. O acesso devera ser
controlado por meio de biometria.
Também havera cotas de cultivo
por tipo de planta, que serdo defi-
nidas em conjunto com a equipe
técnica da agéncia. Os limites ain-
da nio foram determinados.

As plantas poderdo ser cultiva-
das para pesquisa e produgio de
remédios pela propria empresa ou
serem vendidas para institui¢oes
de pesquisa, fabricantes de insu-
mos farmacéuticos e laboratdrios
que fazem medicamentos. Serd
vedada a possibilidade de vendaa
pessoas fisicas e farmdcias de ma-
nipulagdo. Na pritica, a proposta

indica que a medida podera fazer
surgir um novo mercado de pro-
dugiio de Cannabis no pais para a
drea farmacéutica, embora restrito
aalguns setores.

De acordo com Flivio Schuma-
cher, advogado especialista em
Direito Médico, a iniciativa da
AnViSﬂ. ocorre como T(:Spﬁ.‘iiﬂ aos
processos judiciais feitos por fa-
milias de todo o Brasil solicitando
autorizagio para plantar maconha
e produzir remédios como forma
de tratar doengas graves:

- Obviamente, associagdes en-
volvidas com o assunto, sobretudo
as familias interessadas, irfo con-
tribuir. E ja hd criticas, sobretudo
porque essas associacoes acredi-
tam que as regras da Anvisa irio
encarecer o tratamento, por per-
mitir apenas que grandes empre-
sas consigam fazé-lo.

EXPECTATIVA DE CONTROLE DE
QUALIDADE E MENOS CUSTOS

Desde 2015, a Anvisa autoriza
pedidos para importagao de oleos
e medicamentos a base principal-
mente de canabidiol - substin-
cia da maconha que tem alguns
efeitos terapéuticos e nio é psi-
coativa, ou seja, nio da “barato”.
Ao todo, 6.789 pacientes ji obti-
veram o aval para importar esses
produtos, condicionado a docu-
mentos e laudos médicos. As do-
engas mais frequentemente trata-
das siio epilepsia, autismo, dor cro-
nica, doenca de Parkinson e alguns
tipos de cancer.

O problema € que, por serem fei-
tos no Exterior, ndo hd controle de
qualidade da produgio e os cus-
tos sio altos, Em alguns casos, um
tratamento por trés meses fica em
tomo de RS 2 mil, o que tem feito
crescerem as agdes judiciais para
que planos de satude e no SUS for-
negam os produtos,

Ao mesmo tempo, o Brasil tem
apenas um medicamento regis-
trado a base da planta. O produto,
chamado de Mevatyl, é composto
por THC e canabidiol e indica-
do para casos de espasmos liga-
dos a esclerose multipla. Além
do uso restrito, o preco também
¢ considerado alto: em torno de
RS 2,6 mil a embalagem.

- Fazendo essas duas regula-
¢des, a populacio vai ter acesso a
um remédio mais seguro, de me-
lhor qualidade e a pre¢o menor do
que hoje - diz o presidente da An-
visa, William Dib.

Precisa ficar claro: ndo estamos
liberando a Cannabis, mas
liberando medicamentos a base
de Cannabis. "Ah, mas cigarro
(de maconha) é bom para
cefaleia (dor de cabega)".

Nao pode, Essa forma de
administragdo ndo vai existir,

Se quiser xampu a base de
Cannabis, também ndo terd.

WILLIAM DIB

Presidente da Anvisa

Obviamente, assodagies
envalvidas com o assunto,
sobretudo as familias
interessadas, irdo contribuir,

Eja hd criticas, sobretudo porque
£553s associaghes acreditam

que as regras da Anvisa irdao
encarecer o tratamento, por
permitir apenas que grandes
empresas consigam fazé-1o.

FLAVIO SCHUMACHER

Especiz em Direito Medico

| OQUEACONTECE DAQUIPARA A FRENTE

0 QUE E ECOMO FUNCIONA
UMA CONSULTA PUBLICA?

E um prazo no qual a Anvisa esta
aberta a sugestdes dos brasileiros so-
bre algo que ainstituigdo querimple-
mentar como mudanga. Na pratica,
o drgao publica no seu site um do-
cumento modelo que trard as regras
para o plantio de maconha para
uso medicinal e para a produgao
de remédios a base de maconha.
A partir dai, a populagdo tem 60 dias
para dar sugestdes (por meio de for-
muldrios no proprio site) de pontos
que devem ser acrescentados ou
modificados na proposta. Depois
que a consulta publica é fechada,
a Anvisa consolida os dados. Em se-
guida, 0 0rgao pode abrir uma audi-
éncia plblica presencial para que a
populagdo discuta com servidores da
prapria entidade. Os dados sao mais
uma vez consolidados e repassados
paraosdiretores daAnvisa, que, apar-
tir dai, tomam uma decisdo, que tem
forca de lei,

A CONSULTA JA ESTA ABERTA?

Ainda ndo. E preciso publica-la no
Didrio Oficial da Unido, o gue deve
ocofmerna proxima semana, sequndo
0 Orgdo. A partir dessa data, a con-
sulta estara aberta e os 60 dias serao
contados. AAnvisa quer finalizar a dis-
tussao ainda em 2019.

ADECISAD PASSA POR OUTRO
ORGAD ALEM DA ANVISA?

N3o. Adecisao é dela porque cabe
a ela analisar questdes referentes
3 aprovagao e produgdo de um re-
médio. Em suma, o tema é uma
regulagio de questdo medicinal -
aCannabis é encarada como remédio,
e naocomo droga. 0tema, neste casa,
nao passa pelo Congresso. Além disso,
a Anvisa age com base na premissa
de que ndo estd criando uma nova
lei, mas requlando algo disposto em
duas leis: a 11.343/2006 e o Decreto
5.912/2006, que tratam das politicas
antidrogas no Brasil e que preveem
requlamentagdo do uso medicinal.

abpi.empauta.com
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