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Konstantin Gerber: Lel paulista de produtos de cannabis

S&0o Paulo criou legalmente uma politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos de derivado
vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outros canabindides em carater de excepcionalidade.

123RF

A lei estadual utiliza a expressdo medicamento de derivado vegetal a base de canabidiol, quando a
definicdo regulatoria da Anvisa é de produto da extracéo da planta medicinal, conforme Resolucéo da
Diretoria Colegiada (RDC) 16/14. Um derivado vegetal pode ser registrado como produto tradicional
fitoterapico ou como medicamento fitotergpico, a partir de um insumo farmacéutico ativo vegetal.

De acordo com a nomenclatura regulatéria da Anvisa, atualmente existem: produtos de cannabis
nacional mente produzidos (RDC 327/19); produtos derivados de cannabis importados (RDC 660/22); e
produtos n&o regularizados importados para atender demandajudicial (RDC 262/19).

Com excecdo do mevatyl, que € um medicamento especifico registrado a partir de fitocanabinoides
isolados (RDC 24/11), ainda estéo sendo produzidas as analises clinicas para registro de medicamento
fitoterapico de cannabis. Mesmo que alei estadual tenha utilizado a expressdo "medicamento” e néo
"produto de cannabis’, ndo havera maiores problemas de interpretacéo, porque o regramento estadual €
da dispensacdo excepcional.

I sso porque de acordo com os pardmetros do Supremo Tribunal Federal, h& possibilidade de obrigar o
Poder Publico aimportar medicamento sem registro, conquanto que aimportacéo tenha sido autorizada
pela Anvisa, com comprovagdo de incapacidade econdmica do paciente, imprescindibilidade clinicae
auséncia de medicamento similar nas listas do SUS1].
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E perfeitamente cabivel a ampliacio de assisténciafarmacéutica. A politica de fornecimento correra as
expensas do or¢amento do estado de S&o Paulo, dado que produtos de cannabis ndo compdem ainda o
bloco de assisténcia farmacéutica de dispensagao excepcional federal. Os medicamentos registrados de
cannabis ndo fazem parte dalistado SUS, pois a determinacéo de suainclusdo ainda esta pendente de
julgamento no bojo de agdo civil publica najusticafederal[2]. O tema ainda requerera pactuacéo
interfederativa nos colegiados do SUS para um plangjamento integrado[3].

No estado de S&o Paulo, relata-se a existéncia de procedimento administrativo de produto néo
padronizado surgido na Farmacia Alto Custo Vérzea do Carmo, que passaria por andlise de equipe
técnica multidisciplinar da Secretaria Estadual de Saldej4].

Ja é previsto um procedimento administrativo de pedido de medicamento do componente especializado[5]
. Em rapida consulta ao sitio de internet da Secretaria de Salde do Estado de Séo Paulo, é possivel
verificar laudos especificos a serem preenchidos por médico(as), porém ndo se logrou encontrar
formulario para requerimento administrativo. No caso de produtos de cannabis, sera necessario
aperfeicoamento do procedimento de dispensacéo excepcional ou criacdo de um formulério proprio
eletronico.

Dai aimportancia dos Protocol os Clinicos e Diretrizes Terapéuticas de Medicamentos em Carater
Excepcional no Estado de S&o Paulo, pois o ente federativo adiantou-se na incorporacdo de tecnologia
do SUS, cabendo ao Ingtituto de Salde e a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos proceder com a avaliacdo de incorporagéo dos produtos fitoterapi cos de cannabis.

Contados 30 dias da publicacdo dalei, cabe a Secretaria Estadual de Salide criar comisséo de trabalho
"com participacao de técnicos e representantes de associagdes sem fins lucrativos de apoio e pesquisa a
cannabis e de associ acdes representativas de pacientes'. E provavel que a Secretaria de Saride edite
resolucéo namatéria.

S80 objetivos da politica paulista: diagnostico e tratamento com respaldo cientifico; e promocgéo da
informacg&o para gestores e popul acdo, sendo previstas, para tanto, parcerias, de preferéncia com
entidades sem fins lucrativos.

Antes o projeto de lei previa o direito de receber em cardter de excepcionalidade medicamento nacional
ou importado, formulado a base de derivado vegetal de cannabis, mediante prescric¢éo de profissional
legalmente habilitado, acompanhado de respectivo laudo de refratariedade a outros tratamentos
disponiveis, declaracéo de responsabilidade e esclarecimento do(a) paciente, por meio de cadastro na
Secretaria de Salde, que vale pelo periodo de um ano. Porém, agora, com os vetos do Governador, cabe
a Secretaria de Saude definir os critérios.

Por parte da Unido, ha necessidade de institui¢do de um programa federal de monitoramento de produtos
de cannabis por meio da Geréncia de L aboratérios Publicos da Anvisa (artigo 64 daRDC 327/19).
Também se faz necessaria a ingtituicdo de uma Rede Nacional de Informac&o de Plantas Medicinais,
com portal eletrénico proprio e participacdo de associacOes Civige].

E bom lembrar que o estado de S&0 Paulo conta com programas estaduais de fitoterapicos (Lei n°
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12.739/07), de inovagao (Lei Complementar Estadual n® 1.049/08) e com regime de convénios
administrativos com organizagdes da sociedade civil (Decreto Estadual n° 66.173/21).

S0 Paulo ja detém a responsabilidade no que se refere as plantas medicinais e a sua preparagdo para
farmacias de manipulacéo do SUS, farmacias vivas e fitotergpicos da Relagdo Nacional de
M edicamentos Essenciaig7].

No entanto, arealidade é de associacfes de pacientes, que impetram Habeas Corpus Coletivo para seguir
com sua producéo artesanal de remeédio caseiro sem o risco de prisao[g], bem como de farmécias de
mani pulagdo, que impetram Mandado de Seguranca para ndo sofrer obstacul os da vigilancia sanitarig9].

O estado de S&o Paulo deve caminhar para que 0 acesso a produtos de cannabis seja ampliado, para que
afitoterapia seja opcao de tratamento na atencdo béasica e ndo algo somente excepcional, depois de
esgotadas todas alternativas terapéuticas.

Pode ser referido o exemplo da Colémbia, que incorporou em seu sistema publico de salide as
preparagOes magistrais de cannabis para indicagdes de insdnia cronica, dores cronicas, fibromialgiae
epilepsiarefrataria/10].

Para que isso ocorra naterra do sanduiche de Bauru — patriménio cultural paulista, € importante a
participacéo popular no Conselho Estadual de Salide, que deve aprovar o préximo Plano Estadual de
Salide, neste ano, com base na preval éncia das enfermidades passiveis de serem tratadas com a
fitoterapia canabica nas regides de sallde, se possivel também com mapa das agdes prestadas por
associagles civis de pacientes. Para saber das necessidades da populagéo, exerce-se a chamada
vigilancia epidemiol 6gicaj11]. E no Conselho de Salide e nas audiéncias publicas da Alesp que se
debatem o orgamento.

De acordo com aLei organicado SUS12], ha necessidade de articulagdo com orgéaos de fiscalizacdo do
exercicio profissional para a definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agoes e servicos de
sallde, bem como possi bilidade do estado de S&o Paulo em realizar pesguisas e estudos na area da salde.
S&0 possiveis abordagens mais pragmaticas/13] no método de avaliagcdo de eficacia e seguranca de
medicamentos fitoterapicos a partir das evidéncias observacionais da prética clinica?

Conta-se com autarquia destinada a pesquisa (Fapesp), porém o desafio ainda estd em como validar em
termos biomédicos as préticas popul ares da salide e 0s conhecimentos tradicionais da humanidade.
Considerando as préaticas integrativas incorporadas no SUS, ha possibilidade de utilizac&o do 6leo de
canabidiol na medicina ayurvedica e namedicinatradicional chinesa? Hora de incentivar pesquisas
sobre o0 sistema endocanabinoide e suainteracdo com plantas medicinais e 6leos essenciais, como o de
copaiba.

Oxala possa o Conselho Estadual de Salde revisar todos contratos de licitagdo na matéria de aquisicéo
de medicamentos/produtos de cannabis, bem como convénios/parcerias com associagies civis de
pacientes e de pesquisa, de modo a colaborar para uma politica estadual, participativa e inovadora.

Ha perspectiva, agora, de abertura de editais publicos de fomento que possam abranger monitoramento
de fitocanabinoides nos produtos com auxilio no tratamento ou no diagnéstico de pacientes. Em caso de
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omissdo paratornar efetiva norma de salde, a Constituicdo Paulista prevé o manejo de Acdo Direta de
Inconstitucionalidade por Omisséo[14]. Na auséncia de regulamentacéo, é cabivel o Mandado de Injuncéo
[15]. Uma regulamentacao infralegal robusta e inteligente pode e deve abarcar todas estas questoes
correlatas anovalei paulista de cannabis medicinal[16].
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