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Regular Cannabis deve ser alvo de atrito com o
governo

SAUDE

O temadeve ser alvo de atrito com governo, que tem
adotado postura mais rigida em relacdo as drogas.
Nesta quinta (6), o presidente Jair Bolsonaro san-
cionou lei que altera a atual politica de drogas. Entre
as medidas, o texto dificulta a alta de pacientes sub-
metidos a internacdo involuntaria. Também reforca
modelos baseados em abstinéncia e a postura de re-
pressdo ao trafico Bolsonaro vetou trecho que previa
penas menores a depender do volume apreendido e
circunstancias do caso.

"Mas o0s assuntos ndo sao correlatos”, afirmaDib. "O
que a Anvisa esta propondo ndo tem nada a ver com
isso. Ela ndo trata do que é consumido ilegalmente.
Tanto é que nossa conversa € com o Ministério da
Saude, porque quem paga boa parte dessa conta ma-
luca [de fornecer medicamentos a base de Cannabis
por acéo judicial] € o SUS. E paga duas vezes: paga
mal, o produto é ruim, o acesso é ruim", diz.

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:
"Contraalei, contraas evidéncias cientificase contra
0 Congresso e 0 governo brasileiro!", escreveu ele.

A posicédo foi defendida pelo Conselho Federal de
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Medicina , para quem ainda ndo ha evidéncias con-
sistentes de eficacia e segurancga do uso de alguns ca-
nabinoides - desde 2014, o conselho, porém, autoriza
gue médicos prescrevam o canabidiol para criancas e
adolescentes com epilepsia.

Em resposta, Dib diz que o receio é por achar que o
acesso para uso medicinal seria a planta. "A hora que
entenderem o projeto, 0 nimero de pessoas que serdo
contrarias vai ser bastante reduzido. Ele trata Unica e
especificamente de medicamentos”, diz. "Se o go-
vernoumdia quiser liberaraCannabis, o 6pio, acoca,
isso é problema de governo, ndo é problema da
Anvisa. Ndo vamos nos intrometer nisso."

E se 0 governo tentai' barrar? "Eu insisto que o pro-
cesso é responsabilidade da Anvisa', diz. "E a
Anvisa que tem que aguentar 9.000 pedidos de Can-
nabis medicinal e que vé pai chorar porque dizem que
demoramos 40 dias para liberar [a importacao]."

Além dasaulde, diz, ele diz ver namedidapotencial de
geragdo de empregos. "Mas 0 que importa para nés é
o doente e 0 acesso ao medicamento. N&o € justo a po-
pulacédo e classe médica acreditarem que haremedios
a base de Cannabis que podem ser utilizados e a
Anvisa criar dificuldade de acesso."
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Anvisa quer dar aval para cultivo de maconha para
remedios e pesquisa -

EQUILIBRIO E SAUDE

Ultimas noticias Brasilia

Prestes a entrar em debate na Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria), a proposta de dar aval
para o cultivo de maconha no pais devera ter foco na
pesquisa e producdo de medicamentos, sem que haja
espaco para outros produtos, afirmou a Folha o di-
retor-presidente da agéncia, William Dib.

"Precisa ficar claro o seguinte: ndao estamos li-
berando a Cannabis, mas liberando medicamentos a
base de Cannabis™, disse. "Ah, mas cigarro [de ma-
conha] é bom para cefaleia [dor de cabeca].' N&o po-
de. Essa forma de administragéo néo vai existir. Se
quiser xampu a base de Cannabis, também nédotera.”

Na proxima semana, diretores discutirdo a pos-
sibilidade de submeter a consulta publica duas pro-
postas de resolugdes: uma que regulara o plantio de
Cannabis no Brasil para pesquisa e producéo de me-
dicamentos e outra com regras para registro e
monitoramento desses produtos.

Hoje, o plantio de Cannabis € vetado no Brasil. Des-
de 2006, no entanto, a lei 11.343 prevé a pos-
sibilidade de que aUnidoautorize o cultivo "para fins
medicinais e cientificos, em local e prazo pre-
determinados, mediante fiscalizagao".
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O novo debate, assim, representa o primeiro passo pa-
raaregulamentacdo do tema, o que podera aumentar
0 espaco para o0 uso medicinal da maconha no pais.

O objetivo, deacordo com Dib, relator das propostas,
é facilitar o acesso a pacientes que hoje buscam aval
da agéncia para importar medicamentos a base da
planta.

"Fazendo essas duas regulacdes, a populacéo vai ter
acesso a um remédio mais seguro, de melhor qua-
lidade e a preco menor do que hoje. Além disso, va-
mos abrir espaco a mais medicamentos."

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

Alguns dos produtos, porém, podem ter também
uma menor concentragio de THC (te-
tra-hidrocanabino 1), esse, sim, que gera efeitos psi-
coativos e tem ganhado atencdo em pesquisas de
salde.

Ao todo, 6.789 pacientes ja obtiveram o aval para im-
portar produtos com canabidiol, condicionado a do-
cumentos e laudos médicos. As doengas mais
frequentemente tratadas séo epilepsia, autismo, dor
cronica, doenca de Parkinson e alguns tipos de can-
cer.

O problema, porém, é que os custos sao altos. Umtra-
tamento por trés meses chega a R$ 2.000, o que tem
feito crescerem as acdes judiciais para que planos de
salde e no SUS fornecam os produtos.

Dai, segundo Dib, anecessidade de regular otema."E
um processo que vai ser baseado na seguranca do pa-
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Continuagéo: Anvisa quer dar aval para cultivo de maconha para remédios e pesquisa -

ciente, de quem ja faz uso e de quem possa vir a fazer,
dependendo de prescricdo médica."

Ainda assim, os remédios "ndo serdo para tudo nem
para todos", afirma. Segundo ele, a ideia € que o pro-
cesso resulte na liberacdo de medicamentos e ex-
tratos (como OGleos) de derivados da Cannabis
apenas para doengas em que esse tipo de tratamento
tiver evidéncias clinicas de eficAciaem determinadas
concentragoes.

"Até porque ndo acredito que Bombril e suas mil e
uma utilidades exista na medicina", compara.

Atualmente, o Brasil tem apenas um medicamento
registrado a base de Cannabis: o Mevatyl, produto
composto por canabidiol e THC e indicado para tra-
tamentos de espasmos para pacientes com quadro de
esclerose multipla. Mas, além do uso restrito, o custo
também é alto: em torno de R$ 2.600 a embalagem.

Para Dib, com o aval ao cultivo, o Brasil podera au-
mentar o nimero de remédios e, por consequéncia,
baixar os pregos.

Para que isso ocorra, o plantio e producéo serao res-
tritos aempresas, que devem obter umtipo de licenca
especial. "Como todas que mexem com produtos de
salide, sera preciso apresentar um projeto que sera
aprovado antes de se instalar e abrir as portas.”

A ideia é que haja cotas de producdo, em modelo se-
melhante ao praticado hoje em outros paises, como o
Canad4, onde o cultivo é autorizado e monitorado pe-
lo governo.

Ele nega que haja possibilidade de abertura para uso
recreativo e diz que a proposta vetara também qual-
quer abertura para producao por pessoas fisicas, ain-
da que haja a justificativa de uso medicinal.

Nos tltimos anos, cresceu o nimero de familias com

aval naJustica para cultivoda Cannabis. Dib, porém,
Vé problemas nesse processo.
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"Ninguém tem condi¢do na sua casa de dosar o que
tem de canabidiol, de THC, e nem de dosar a quan-
tidade que seu filho pode usar. Isso ndo é cha de bol-
do, em que tomar um pouco a mais ou um pouco a
menos que ndo vai mudar muito. Precisa de co-
nhecimento e dosagens cientificas."

Mas como garantir que a producdo pelas empresas
nédo tenha desvios?

“E conta de matematica: havera cotas de producéo e,
com base nisso, eu sei que ali produzimos mil cai-
xinhas. Com isso, ou eu tenho mil receitas, ou tenho
alguémque vai ser preso”, responde ele, que diz quea
Policia Federal jA acompanha os debates e deve par-
ticipar da fiscalizagdo. "N&o seremos ir-
responsaveis."

A previsao é que os medicamentos desenvolvidos se-
jamsubmetidos aregrasespecificas de analise e apro-
vacao para registro, aval necessario para que sejam
comercializados no pais. Um dos pontos, afirma, € a
possibilidade de cobranca de estudos de mo-
nitoramento, aos quais a renovagdo do registro es-
taria condicionada.

Ja nas farmacias, os remédios devem ser produtos
controlados e ter a receita médica retida.

"O controle vai coincidir com a implementacéo do
nosso projeto de rastreabilidade [que prevé que cada
caixinha tenhauma espécie de'RG' monitoradodain-
dustria ao consumidor]. Vou saber quem produziu,
quem transportou e onde esta a caixinha."

Segundo ele, universidades que desejarem fazer pes-
quisas com aplantatambém terdo essa possibilidade,
desde que atendam aregras e requisitos de seguranca.
Apesar da maior aceitacdo ao canabidiol, ndo havera
restricao ao tipo de substancia a ser pesquisada para
producdo de remédios.

"Estamos regulando a planta. Isso porque de-
terminadas patologias ndo se ddo como controladas
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s6 com o canabidiol, e precisam de uma quantidade
de THC, além de outras substancias", diz.

Em 2017, o entdo diretor-presidente da Anvisa, Jar-
bas Barbosa, chegou a declarar que a agéncia pre-
tendia apresentar uma proposta de regulamentacgéo
sobre 0 tema no mesmo ano, 0 que nN&o ocorreu.

Dib admite que o tabu em torno do temaacabou atra-
sando o processo. Outro fator, diz, foi assegurar a se-
gurancaeevitar que apropostafosse desvirtuadapara
outros fins que ndo o uso medicinal.

"O debate agora estd mais maduro. Conseguimos
aprender com o Canadd, com Israel e com Portugal
um modus operandi seguro de plantio."

A apresentacdo completa da proposta esta prevista
para reunido naterca (11). Se aprovada, segue para
consulta pablica por 90 dias. Em seguida, a agéncia
analisara contribuicdes para redacdo final.

ParaDib, aexpectativa € que aconsulta seja aprovada
por unanimidade.

Para Margarete Brito, que usa 6leo de Cannabis para
diminuir convulsdes da filha e é coordenadora da
Apepi (Associagédo de Apoio a Pesquisa e a Pacientes
de Cannabis Medicinal), a proposta é bem-vinda.
"Hoje, muitos médicos tém medo de prescrever e o
paciente ndo conseguir acesso ao remédio, tanto pela
burocracia quanto pelo custo”, diz ela, que planeja
pedir que associagdes de pacientes também ganhem
aval ao cultivo, proposta até agora excluida por téc-
nicos da agéncia.

Regulacéo de Cannabis deve gerar de atrito com 0
governo

O temadeve gerar atrito com o governo, que tem ado-
tado postura mais rigida em relacéo as drogas.

Nesta quinta (6), o presidente Jair Bolsonaro san-
cionou lei que altera a atual politica de drogas. Entre
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as medidas, o texto dificulta a alta de pacientes sub-
metidos a internagdo involuntaria. Também reforga
modelos baseados em abstinéncia e a postura de re-
pressao ao trafico --Bolsonaro vetou trecho que pre-
via penas menores a depender do volume apreendido
e circunstancias do caso.

"Mas os assuntos néo sdo correlatos", afirma o di-
retor-presidente da Anvisa, William Dib. "O que a
Anvisa estd propondo ndo tem nada a ver com isso.
Ela ndo trata do que é consumido ilegalmente. Tanto
é que nossa conversa é com o Ministério da Salde,
porque quem paga hoje boa parte dessa conta maluca
[de fornecer medicamentos & base de Cannabis por
acao judicial] € o SUS. E paga duas vezes: paga mal,
0 produto € ruim, o acesso é ruim", diz.

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 evi-
déncias cientificas e contra o Congresso e 0 Governo

brasileiro!".

A posicao 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 que médicos prescrevam o canabidiol para
criangas e adolescentes com epilepsia.

Em resposta, Dib diz que o receio é por achar que o
acesso para uso medicinal seria a planta, o que é ve-
tado na proposta. "A hora que entenderem o projeto,
0 nimero de pessoas que serdo contrarias vai ser bas-
tante reduzido. Ele trata Gnica e especificamente de
medicamentos”, diz. "'Se 0 governo um dia quiser li-
berar a Cannabis, 0 6pio, a coca, isso é problema de
governo, ndo é problema da Anvisa. Ndo vamos nos
intrometer nisso."

E se 0 governo tentar barrar? "Eu insisto que o pro-
cesso é responsabilidade da Anvisa", diz. "E a
Anvisa que tem que aguentar 9.000 pedidos de
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Cannabis medicinal e que vé pai chorar porque di-  Anvisa criar dificuldade de acesso."
zem que demoramos 40 dias para liberar a [au-
torizacdo para importar]." Natalia Cancian

Além dasalde, diz, ele diz vernamedidapotencial de
geracdo de empregos. "Mas 0 que importa para nds é
o doente e 0 acesso ao medicamento. N&o € justoa po-
pulacdo e classe médica acreditarem que haremédios
a base de Cannabis que podem ser utilizados e a
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