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MINISTERIO DA CIDADANIA .
SECRETARIA NACIONAL DE CUIDADOS E PREVENCAO AS DROGAS

NOTA TECNICA N¢ 14/2020

PROCESSO N2 71000.006645/2020-56

INTERESSADOS:

Secretaria Nacional de Cuidados e Prevengdo as Drogas (SENAPRED), Secretaria Especial de Desenvolvimento Social (SEDS), Assessoria Especial de
Assuntos Internacionais (AEAI), do Ministério da Cidadania;

Organizagdo Mundial da Saude (OMS), Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas (ECDD), Comissdo de Drogas e Narcéticos (CND),
Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU).

A presente Nota Técnica serd enviada ao Ministério das RelagGes Exteriores e as Embaixadas no Brasil dos paises que comp&em a Comissdo de
Drogas e Narcoéticos (CND) da Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU).

1. ASSUNTO

Recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), por meio do Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas (ECDD),
sobre a revisdo do status da cannabis e substancias relacionadas nas Convengdes Internacionais de Controle de Substancias Psicotrépicas da
ONU.
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3. ANALISE
- Consideragoes Iniciais

A Organizagdo das NagOes Unidas (ONU) apresenta um sistema de controle internacional de substancias psicotrépicas, que
funciona por meio de Convengdes Internacionais, sendo que seu cumprimento é mandatério e fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizagao
de Entorpecentes (JIFE) da propria ONU.

A Comissdo de Drogas e Narcoticos (CND) da ONU modifica regularmente as Listas das substancias psicotrépicas controladas pelas
Convengdes Internacionais, considerando as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), que, por sua vez, é aconselhada pelo seu
Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas (ECDD).

Em 24 de janeiro de 2019, a OMS apresentou ao Secretario-Geral da ONU seis recomendag¢des emanadas da 412 reunido do ECDD,
no que tange ao controle da cannabis e de substancias relacionadas.

As recomendagdes realizadas pela OMS serdo avaliadas na 632 sessdo da CND, que acontecera em Viena/Austria, de 2 a 6 de marco
de 2020.

As alteragbes recomendadas pela OMS impactam duas Convengdes Internacionais responsaveis pelo controle internacional de
substancias psicotrdpicas.

A primeira delas é a Convengdo de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972, e também conhecida como “Convengdo sobre os
Estupefacientes”. No que tange a cannabis, a Convengdo mantém a planta, suas resinas, extratos e tinturas nas Listas | e IV, estabelecendo que os
paises signatarios deverdo proibir a produgdo, manufatura, exportagdo, importagdo, posse ou uso das substancias listadas, com excegdo para fins
médicos e cientificos, sob controle e supervisdo direta do pais membro.

A outra é a Convengdo de 1971, também conhecida como “Convengdo sobre as Substancias Psicotrépicas”, a qual lista o
canabindide tetrahidrocannabinol (THC), estabelecendo que os paises proibam todo tipo de uso dessas substdncias, exceto para fins cientificos e
propdsitos médicos muito limitados, por meio de estabelecimentos médicos e pessoas autorizadas pelas autoridades governamentais.

O Brasil é signatério das Convengdes Internacionais apresentadas acima e também é membro da CND, tendo direito a voto na sua
632 sessdo, que avaliara as recomendagGes da OMS. Assim, se aprovadas pela CND, as recomendagGes da OMS afetardo diretamente, no Brasil, o
controle da cannabis e de substancias relacionadas.

A situagdo descrita acima é especialmente preocupante, tendo em vista o cendrio da cannabis em todo o mundo. Em 2019, o
“Relatdrio Mundial sobre Drogas” do Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC) apontou a cannabis como a droga mais usada
no mundo: o nimero de usudrios aumentou aproximadamente 30% de 1998 a 2017, atingindo cerca de 188 milhdes de pessoas. Desse modo, um
afrouxamento do controle sobre a cannabis e substancias relacionadas piorara ainda mais o cendrio do crescente uso recreativo dessas
substdncias e suas devastadoras consequéncias para todo o conjunto social. Além disso, é importante ficar claro que o uso terapéutico dos
componentes da cannabis ainda é extremamente restrito, contando com pouquissimas evidéncias cientificas. Assim, a aprovagdo das
recomendagdes da OMS pela CND dara também uma falsa ideia para a sociedade internacional de que a cannabis apresenta incontestes
propriedades terapéuticas, o que esta muito longe de ser verdade.

Abaixo, seguem as recomendag¢des de mudangas encaminhadas a CND, e que serdo apreciadas na sua 632 sessdo:
5.1. Excluir cannabis e resina de cannabis da Lista IV da Convengédo de 1961.
5.2.1. Adicionar o dronabinol e seus estereoisémeros (delta-9-THC) na Lista | da Convengdio de 1961.
5.2.2. Se 5.2.1 for adotado: Excluir dronabinol e seus estereoisémeros (delta-9-THC) da Lista Il da Convengédo de 1971.
5.3.1. Se 5.2.1 for adotado: Adicionar o tetra-hidrocanabinol na Lista | de 1961 Convengdo.
5.3.2. Se 5.3.1 for adotado: Excluir o tetra-hidrocanabinol da Lista | do Convengéo de 1971.
5.4. Excluir extratos e tinturas de cannabis da Lista | da Convengdio de 1961.

5.5. Adicionar uma nota de rodapé sobre preparagbes de canabidiol na Lista | da Convengdo de 1961, com a seguinte redagdo: “Preparagdes
contendo predominantemente canabidiol e nGo mais de 0,2% do delta-9- tetra-hidrocanabinol ndo estdo sob controle internacional”.

5.6. Adicionar a Lista Ill da Convengdo de 1961 preparagdes obtidas por sintese quimica ou produzidas como preparag¢do de cannabis, que sdo
compostas, enquanto preparagdes farmacéuticas, por um ou mais ingredientes, de maneira que ndo seja possivel recuperar o delta-9-tetra-
hidrocanabinol por meios facilmente disponiveis ou em quantidades que constituam risco para a satde publica.
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- Considerag6es sobre o Uso Medicinal da Cannabis e seus Compostos

O Conselho Federal de Medicina (CFM) do Brasil, por meio da Resolugdo No. 2.113/2014, deixa clara a escassez de estudos que
sustentam o uso terapéutico do canabidiol, um dos componentes da cannabis L.

Um reduzido numero de estudos tem demonstrado agdo terapéutica do canabidiol em criangas e adolescentes com epilepsia refratdria aos
tratamentos convencionais, embora até o momento sem resultados conclusivos quanto a sua seguranga e eficdcia sustentada, o que exige a
continuidade de estudos.

Por conta disso, o Conselho Federal de Medicina (CFM) liberou no Brasil apenas “o uso compassivo do canabidiol como terapéutica
médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratérias as terapias convencionais”. Reiterando sua posi¢do, o
Conselho publicou Nota, em maio de 2019, informando o que segue %
O uso da cannabis (maconha) ainda nédo possui evidéncias cientificas consistentes que demonstrem sua eficdcia e seguranga aos pacientes. Desse
modo, a regulagdo do plantio e uso dessa droga coloca em risco esse grupo, além de causar forte impacto na sociedade em sua luta contra o
narcotrdfico e suas consequéncias.

Alguns Conselhos Estaduais de Medicina também tém se manifestado a respeito. Segue abaixo trecho de Nota Publica sobre
“Maconha Medicinal” do Conselho Regional de Medicina do Estado de S3o Paulo (CREMESP), publicada em setembro de 2016 3:

Cabe esclarecer que o termo ‘maconha medicinal’ embora tenha apelo cultural, ndo reflete o estado atual do conhecimento e o uso conforme esta
designagdo ndo respeita os passos necessdrios, aceitos nacional e internacionalmente, para a aprovagdo de uma nova terapéutica... O CREMESP foi
pioneiro no apoio a liberagdo do uso do canabidiol (canabinoide ndo psicoativo) para populagées portadoras de epilepsias graves e refratdrias da
inféncia. No entanto, o CREMESP afirma ndo haver comprovagdes cientificas de que haja algum uso efetivamente medicinal da maconha. O
desenvolvimento de novos estudos que oferecam evidéncias para a eventual utilizagdo terapéutica de canabidiol ou outros canabinoides receberd
apoio do CREMESP. Contudo, a aprovagdo, neste momento historico, de usos na Saude de derivados de cannabis, para os quais os procedimentos
consagrados para liberagdo de medicamentos nédo foram respeitados, merece reptidio e grande preocupagdo deste Conselho.

Em outubro de 2019, o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) publicaram o “Decalogo
sobre a Maconha”, reforgando a presenga de agdes deletérias do uso da cannabis sobre a saude de seus usuarios, bem como a escassez de
evidéncias cientificas para o uso terapéutico de seus compostos. Ademais, fica clara a posi¢do dessas entidades médicas que ndo se deve falar em

“maconha medicinal”, ja que ndo ha qualquer evidéncia cientifica sobre atividades terapéuticas da cannabis bruta 4.

1. A cannabis sativa e a indica ndo podem ser consideradas medicamentos e, portanto, ndo existe “maconha medicinal”;

2. A planta tem pelo menos 400 substdncias, sendo que uma, o THC, tem potencial de causar dependéncia e apenas uma, o CBD, estd sendo
investigada com o objetivo de verificar se existe ou ndo um potencial terapéutico;

3. Como os poucos resultados obtidos estdo longe de ser generalizados, mesmo que o uso controlado possa ser feito, deve-se levar em conta os
potenciais maleficios jGé comprovados;

4. Para qualquer substdncia com potencial de causar dependéncia em uso terapéutico, até hoje, a regulamentagdo é especial, pois os beneficios
iniciais podem ser substituidos por danos decorrentes do uso crénico, visto que ainda ndo existem estudos a longo prazo que comprovem a
seguranga;

5. As consequéncias do consumo de maconha fumada costumam ir além do usudrio e podem atingir toda a familia. Por exemplo, as alteragbes de
humor e mudangas de comportamento sdo comuns e afetam as pessoas préximas e provocam acidentes no trénsito;

6. O consumo de maconha pode levar a dependéncia, diminuigéo da atengdo, memdria e fungdes executivas. Prejudica a percepgdo da realidade e a
tomada de decisées. Leva ao declinio de até 8 pontos no QI (Quociente intelectual);

7. Estudo recente mostrou que maconha usada na adolescéncia pode aumentar o risco suicida nesta faixa etdria e também na fase adulta;
8. A maconha pode induzir a esquizofrenia, depresséo, transtorno bipolar quadros de ansiedade, como ataques de pénico;
9. 0 consumo de maconha na gestagdo leva a alteragdes no cérebro do feto;

10. O consumo de maconha pode levar a cdncer de pulmdo, bronquite, enfisema e infecgOes respiratdrias, dentre outras alteragbes nos diferentes
sistemas orgdnicos. Elas sdo mais graves que aquelas decorrentes do uso de cigarro comum.

Outras entidades médicas brasileiras também tém posicdo bastante reservada sobre o uso terapéutico da cannabis e seus
compostos. Em 2015, a Academia Nacional de Neurologia (ABN) publicou estudo no qual apresenta a seguinte conclusdo:

Parecem existir evidéncias de efeitos benéficos dos canabindides em alteragdes do sistema nervoso central e periférico, porém, estudos de longo
prazo devem ser realizados, com maior numero de pacientes, com eficdcia medida por instrumentos objetivos e seu uso a longo prazo ainda nédo é
conhecido. O uso do canabidiol é indicado na falha terapéutica dos tratamentos ja consagrados ou quando os mesmos apresentam eficdcia
insuficiente. O uso da cannabis de forma recreativa é contraindicada pela ABN.

Em dezembro de 2017, a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) e a Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) publicaram
documento conjunto (“Nota de Esclarecimento — Uso de Canabidiol na Populagdo Pediatrica”), afirmando o que segue 6,

Ndo hd, na infdncia, evidéncia cientifica classe | ou Il para que esta substdncia seja usada para qualquer outra situagdo que ndo sejam as crises
epilépticas de muito dificil controle e que ndo respondam as terapéuticas atuais... Apds profunda andlise cientifica, com enfoque principal na
seguranga e eficdcia do canabidiol, o CFM concluiu que ainda ndo hd evidéncias cientificas que comprovem que os canabindides séo totalmente
seguros e eficazes no tratamento de casos de epilepsia. Desta forma, sé hd indicagdo para o uso em casos restritos, quando realmente ndo hd
resposta adequada aos medicamentos convencionalmente liberados e que, apesar do manejo adequado e em doses satisfatdrias, produz resultados
insatisfatdrios... Importante ressaltar que o canabidiol ndo é medicagdo de primeira escolha para nenhum tipo de epilepsia, nunca deve ser usado
em monoterapia, e sim sempre associado aos antiepilépticos tradicionais existentes e jd em tratamento... Estudo recente de revisdo sobre o uso do
canabidiol em desordens neuroldgicas, Anup et. al, 2016, refor¢a que ndo existe na literatura médica estudos robustos em criangas e adolescentes
que realmente suporte uma seguranga e uma efetividade real em relagéo ao tratamento de doengas do SNC, mesmo nas epilepsias. A maioria dos
estudos revisados na literatura médica sé@o ensaios clinicos, geralmente ndo controlados ou randomizados, relatos de casos, sem estudos com
impacto em evidéncia cientifica. Portanto, o autor coloca o uso do canabidiol como indicagdo real apenas para estes casos de epilepsias refratdrias,
em que realmente ndo respondem a terapias ja estabelecidas, uma vez que ndo se sabe a real seguran¢a do canabidiol e seus efeitos diretos no
cérebro das criangas e adolescentes em uso por longo prazo. A sinalizagdo para o seu uso em cefaleia crénica, dores crénicas no geral, desordens do
movimento como tiques ou sindrome de Tourette ndo tem estabelecimento cientifico atual para seguranga e efeito adequado... Até o presente
momento, ndo hd evidéncia cientifica robusta que traga seguranga e eficdcia quanto aos sintomas autisticos, bem como ndo hd estudos controlados,
randomizados, com numero seguro de pacientes o suficiente para indicar tratamento para o autismo com o canabidiol... Existem estudos em
andamentos, a maioria observacionais, sem controle ou randomizagdo. Alguns relatos de casos demonstraram boa resposta terapéutica, outros nem
tanto e geralmente os pacientes apresentavam TEA associados com quadros comportamentais graves. Portanto, até a presente data ndo hd
indicagdo baseada em evidéncia cientifica robusta que ateste o uso em criangas e adolescentes com transtorno do espectro do autismo...
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A Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE) da ONU, em Relatério publicado no ano de 2018 (“Report of the
International Narcotics Control Board for 2018”), apresenta importantes questes e recomendagdes que precisam ser levadas em consideragdo
quando da apreciagdo das recomendagdes da OMS para flexibilizar a fiscalizagdo sobre a cannabis e substancias relacionadas, com base em
possiveis beneficios medicinais que essa droga poderia trazer. Abaixo, seguem algumas das ponderagGes da Junta, que foram levadas em
consideragdo pelo Governo brasileiro para tomada de posi¢do sobre o tema 7,
Pesquisadores e formuladores de politicas levantaram preocupagdes de que programas de cannabis medicinal mal regulamentados em estados dos
EUA possam ter aumentado o uso nGo medicinal de cannabis entre jovens. Os pesquisadores avaliaram essas preocupag¢bes comparando dados de
pesquisas sobre o uso de maconha em adolescentes nos estados dos EUA que legalizaram e ndo legalizaram o uso medicinal da droga. O maior
estudo que utilizou dados de pesquisas nacionais constatou que néo houve alteragéo no uso de maconha por adolescentes antes e apds a aprovagdo
de leis que permitam o uso medicinal da maconha. As andlises do uso de cannabis em jovens de 12 a 20 anos no Inquérito Nacional sobre Uso
Domiciliar de Drogas dos EUA também ndo encontraram aumentos nesse uso. No entanto, o uso de cannabis aumentou entre os adultos com mais
de 21 anos nos estados que adotaram legislagdo que permite o uso medicinal da cannabis. Adultos em estados com legislagdo que permite o uso
medicinal da cannabis apresentam taxas mais altas de uso didrio, além de abuso e dependéncia da droga do que adultos que vivem em estados que
ndo aprovaram essa legislagdo. O numero de homens adultos que procuram tratamento para transtornos por uso de maconha também aumentou
mais nos estados com leis para uso de maconha medicinal; esse aumento ocorreu entre pessoas que ndo foram encaminhadas pelo sistema de
justica criminal. As evidéncias sdo variadas sobre os efeitos da legislagdo sobre cannabis medicinal nas mortes de veiculos automotores. Alguns
estudos apresentaram aumento no numero de motoristas envolvidos em acidentes fatais com cannabis detectada na corrente sanguinea, nos
estados que aprovaram a legislagéo sobre cannabis medicinal, enquanto outros estudos encontraram uma diminui¢do nesse numero. Um estudo
comparando tendéncias em acidentes fatais de veiculos a motor no Colorado e 34 estados sem legislagéo sobre cannabis medicinal, entre 1994 e
2011, constatou um aumento maior de mortes relacionadas a cannabis no Colorado, apds 2009. NGo houve mudanga no nimero de mortes
relacionadas ao dlcool no Colorado ou nos 34 estados sem leis de cannabis medicinal.

(Researchers and policymakers have raised concerns that poorly regulated medical cannabis programmes in states of the United States may have

increased the non- medical use of cannabis among young people. Researchers have evaluated those concerns by comparing survey data on cannabis
use in adolescents in states in the United States that have and have not legalized the medical use of cannabis.

The largest study using national survey data found that there was no change in adolescent cannabis use before and after the passage of laws
permitting the medical use of cannabis. Analyses of cannabis use in young people aged 12 to 20 in the United States National Household Survey of
Drug Use also failed to find increases in such use.

However, cannabis use has increased among adults over the age of 21 in states that have adopted legislation permitting the medical use of cannabis.
Adults in states with legislation permitting medical use of cannabis have higher rates of daily cannabis use and cannabis abuse and dependence than
adults who live in states that have not passed such legislation. The number of adult males seeking treatment for cannabis use disorders has also
increased more in states with medical cannabis laws; that increase has occurred among persons who were not referred by the criminal justice
system. The evidence is mixed on the effects of medical cannabis legislation on motor vehicle fatalities. Some studies have found an increase in the
number of drivers involved in fatal crashes with cannabis in their bloodstream in states that have passed medical cannabis legislation while others
have found a decrease in that number. A study comparing trends in fatal motor vehicle crashes in Colorado and 34 states without medical cannabis
legislation between 1994 and 2011 found a larger increase in cannabis-related fatalities in Colorado after 2009. There was no change in the number
of alcohol-related fatalities in Colorado or the 34 states without medical cannabis laws).

A Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE) da ONU coloca também que em alguns Estados americanos a
instituicdo de Programas de cannabis medicinal foi utilizada para advogar, no futuro, a legalizacdo da droga para o uso ndo-medicinal, como se
fosse uma etapa preparatdria para sensibilizar a sociedade sobre agGes subsequentes rumo a flexibilizagdo de seu uso recreativo. Tal situagdo leva
a uma diminuigdo da percepgao de risco por parte da populagdo dos graves problemas ocasionados pela cannabis, abrindo caminho para sua

legalizagdo, levando, consequentemente ao aumento do consumo ndo-medicinal pela populagao 6,

Os programas de “cannabis medicinal” em alguns estados dos EUA foram usados por defensores da legalizagdo da maconha para promover a
legalizagdo do uso ndo-medicinal da cannabis nesses estados. A diminuigdo da percepgdo de risco do uso de maconha e a ativa propaganda sobre a
sociedade da maconha pela industria da cannabis apresentam grandes desafios na prevengdo do uso de maconha entre os jovens. As alegagbes
infundadas sobre os beneficios médicos da cannabis foram acompanhadas pela diminui¢do da percepgéo de risco do uso de cannabis entre jovens
nos EUA. O uso de maconha por adultos nos estados dos EUA em que a maconha néo-medicinal foi legalizada pode incentivar os adolescentes a usar
a droga no momento em que seus cérebros s@o especialmente vulnerdveis a seus efeitos adversos.

(Medical cannabis programmes in some states in the United States have been used by advocates of cannabis legalization to promote the legalization
of non-medical cannabis use in those states. The decrease in the perceived risks of cannabis use and active social marketing of cannabis by the
cannabis industry presents major challenges in preventing cannabis use among young people. Unsubstantiated claims about the medical benefits of
cannabis have been accompanied by reductions in the perceived risks of using cannabis among young people in the United States. Cannabis use by
adults in the states of the United States in which non-medical cannabis has been legalized may encourage adolescents to use the drug at a time
when their brains are especially vulnerable to its adverse effects).

Quando a efetividade real do uso terapéutico da cannabis e de seus derivados é avaliada, os resultados sdo pifios. Vale aqui
ressaltar que a maior parte dos estudos clinicos publicados apresenta baixa qualidade cientifica e metodoldgica. Até o presente momento, a
imensa maioria dos artigos cientificos de revisdes da literatura e meta-andlises realizadas sobre o tema mostram que os canabindides, de maneira
geral, ndo sdo efetivos para o tratamento das mais variadas condig&es clinicas (Dor em geral; Dor neuropdtica; Dor relacionada ao cancer; Dor de
cabecga/cefaleia; Espasticidade; Caquexia e Anorexia relacionadas ao cincer e HIV; Ndusea vémito relacionados a quimioterapia; Cuidados
Paliativos; Transtornos mentais — depressdo, ansiedade, transtorno do déficit de atengdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno do
estresse pos-traumatico, transtornos psicoticos; Transtornos do espectro autista; Sintomas neuropsiquiatricos em deméncia; Parkinson; Doenca
de Huntington; Transtornos do movimento; Doenca de Crohn e colite ulcerativa; Doengas da motilidade do trato gastrointestinal; Sindrome da
bexiga dolorosa/Cistite intersticial; Sindrome da bexiga irritavel; Insénia; Esclerose multipla; Pacientes pediatricos; Baixa qualidade de vida
decorrente de doencga clinica ativa; Abuso de opidides); e nos pouquissimos artigos de revisdo da literatura e meta-anélise que mostram
pequenos resultados positivos, os autores sempre interpretam os dados com cautela, ponderando que o uso clinico dos canabindides precisa ser
melhor avaliado, em decorréncia da pequena quantidade de estudos clinicos realizados, dos efeitos adversos dessas substancias para a saude dos

pacientes, e das importantes limitagdes metodoldgicas dos estudos clinicos que os compdem 842 £ também importante notar que ndo ha
evidéncias cientificas que sustentem o uso terap@utico de 6leos de cannabis *2.

Os Unicos resultados mais consistentes para o uso terapéutico de um canabindide, no caso o canabidiol, vém do manejo de

43-45

quadros epilépticos refratarios , mostrando efeito modesto, porém consistente 46

Vale ainda ressaltar, de acordo com Artigo publicado pelos pesquisadores Schonhofen et al. (2018), que ndo ha evidéncias de
seguranga a longo prazo do uso de canabindides, como o canabidiol. A preocupagdo é maior no caso de criangas e adolescentes, que apresentam
seu sistema nervoso central em formagdo. Nessa faixa etdria, existe, inclusive, maior potencial de risco no uso de canabindides 47,

Os componentes do sistema endocanabindide (ECS) - receptores canabindides, endocanabindides e enzimas de sintese/degradagéo - sdo expressos e
sdo funcionais desde os estdgios iniciais de desenvolvimento e durante todo o desenvolvimento cortical cerebral do adolescente, regulando o destino
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das células progenitoras, diferenciagdo neural, migragdo e sobrevivéncia dessas células. Isso pode potencialmente conferir maior vulnerabilidade a
resultados adversos da exposi¢cdo precoce aos canabindides. O canabidiol (CBD) é um dos canabindides exégenos mais estudados, e os extratos de
cannabis enriquecidos com CBD foram amplamente (e com sucesso) usados como adjuvantes no tratamento de criangas com epilepsia refratdria, e
existe até um medicamento aprocado pelo “Food and Drug Administration” (FDA) com CBD purificado derivado de cannabis. No entanto, ndo hd
informagdes suficientes sobre possiveis alteragbes a longo prazo no sistema nervoso central causadas por tratamentos com canabindides durante a
primeira inféncia. Como a maioria dos canabindides, o CBD é capaz de exercer seus efeitos direta e indiretamente através do ECS, o que pode
perturbar os processos regulatérios mediados por esse sistema. Além disso, o CBD possui um grande nimero de alvos ndo endocanabindides, o que
pode explicar os efeitos do CBD.

(The endocannabinoid system (ECS) components-cannabinoid receptors, endocannabinoids and synthesis/degradation enzymes-are expressed and
are functional from early developmental stages and throughout adolescent cortical development, regulating progenitor cell fate, neural
differentiation, migration and survival. This may potentially confer increased vulnerability to adverse outcomes from early cannabinoid exposure.
Cannabidiol (CBD) is one of the most studied exogenous cannabinoids, and CBD-enriched Cannabis extracts have been widely (and successfully) used
as adjuvants to treat children with refractory epilepsy, and there is even a Food and Drug Administration (FDA)-approved drug with purified CBD
derived from Cannabis. However, there is insufficient information on possible long-term changes in the central nervous system caused by
cannabinoid treatments during early childhood. Like the majority of cannabinoids, CBD is able to exert its effects directly and indirectly through the
ECS, which can perturb the regulatory processes mediated by this system. In addition, CBD has a large number of non-endocannabinoid targets,
which can explain CBD's effects).

Por outro lado, estudos de revisdo da literatura e meta-analises tém mostrado de maneira consistente que o uso recreativo de
cannabis é importante fator de risco para o desenvolvimento de transtornos mentais graves, como psicoses (ex.: esquizofrenia) e transtornos do

humor (ex.: mania) 48 Além disso, aumenta o risco para suicidio 48 o déficits cognitivos 49 Importante estudo publicado em 2015, e que fez
resumo da literatura cientifica publicada nos ultimos 20 anos, mostrou a ocorréncia de importantes problemas pessoais e sociais decorrentes do

uso de cannabis: *°

... dirigir sob efeito de maconha aproximadamente dobra o risco de acidente de carro e que cerca de um em cada 10 usudrios regulares de cannabis
desenvolve dependéncia. O uso regular de maconha na adolescéncia aproximadamente dobra os riscos de abandono escolar precoce, de
comprometimento cognitivo e psicoses na idade adulta. O uso regular de maconha na adolescéncia também estd fortemente associado ao uso de
outras drogas ilicitas... o uso de maconha aumenta o risco de acidentes e pode produzir dependéncia, e que existem associagbes consistentes entre o
uso regular de maconha e maus resultados psicossociais e de satde mental na vida adulta.

(... driving while cannabis-impaired approximately doubles car crash risk and that around one in 10 regular cannabis users develop dependence.
Regular cannabis use in adolescence approximately doubles the risks of early school-leaving and of cognitive impairment and psychoses in
adulthood. Regular cannabis use in adolescence is also associated strongly with the use of other illicit drugs.... cannabis use increases the risk of
accidents and can produce dependence, and that there are consistent associations between regular cannabis use and poor psychosocial outcomes
and mental health in adulthood).

- Consideragdes sobre as Recomendac¢des da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para a Comissdo de Narcéticos (CND) da
Organizagao das Nagoes Unidas (ONU)

A) 5.1. Excluir cannabis e resina de cannabis da Lista IV da Convengdo de 1961.

Um critério para colocar uma substancia na Lista IV é que seus efeitos negativos ndo sdo compensados por vantagens terapéuticas

substanciais 1

terapéutico.

, sendo substancias particularmente suscetiveis a dependéncia quimica e que produzem efeitos nocivos com pouco ou nenhum uso

No que tange a cannabis bruta, ndo ha qualquer evidéncia de que ela possa ser utilizada de modo seguro ou eficaz para o
tratamento de qualquer condic¢do clinica. A cannabis bruta contém centenas de constituintes quimicos encontrados em concentragées muito
variadas, de acordo com a cepa da planta. O Instituto de Medicina dos EUA (IOM) publicou, em 2017, relatério informando que ndo ha evidéncias
suficientes para o uso da cannabis como medicamento, no que se refere a deméncia, glaucoma, depressdo crbénica associada a dor, cancer,

sindrome do intestino irritavel, esclerose lateral amiotréfica, epilepsia e coreia 52 Até o presente momento, nenhuma associagdo médica
importante posicionou-se de maneira favordvel da cannabis fumada para uso médico. A ciéncia é clara sobre o alto potencial de abuso de

cannabis - aproximadamente 10% dos adultos e 17% dos adolescentes que usam cannabis regularmente tornam-se dependentes da droga °3 >4,

Além disso, os niveis de THC na cannabis tém aumentado constantemente desde o inicio dos anos 90 e muitas das cepas mais

usadas atualmente contém até 5-7 vezes mais THC do que nos anos anteriores 55, Com esses aumentos generalizados na poténcia da droga,
surgem maiores riscos de dependéncia, doengas mentais e outros problemas de saude publica, juntamente com todos os seus custos sociais

associados >°.

Ndo hd evidéncias de que a cannabis bruta ofereca vantagens terapéuticas que compensem os muitos danos potenciais ao uso de
cannabis nos niveis individual e populacional. No que tange aos componentes da cannabis, os trabalhos cientificos de revisdo da literatura
cientifica e meta-analise mostram limitadas indicagGes para o uso clinico, como apresentado e descrito acima.

Portanto, a Lista IV da Convencdo Unica de 1961 sobre Estupefacientes é uma categoria apropriada para a cannabis.

O reescalonamento da cannabis para uma categoria menos restritiva significara problemas importantes para os paises membros
que usam a Convengdo Unica de 1961 como base para sua politica de controle de drogas. Fatalmente, esse serd um primeiro passo rumo a
liberagdo da cannabis para uso recreacional, de acordo com o que ja foi alertado pelo Relatério da Junta de Fiscalizagdo de Entorpecentes da

ONU, publicado no ano de 2018 (“Report of the International Narcotics Control Board for 2018”) ©:

Os programas de “cannabis medicinal” em alguns estados dos EUA foram usados por defensores da legalizagdo da maconha para promover a
legalizagdo do uso ndo-medicinal da cannabis nesses estados. A diminui¢cdo da percepgdo de risco do uso de maconha e a ativa propaganda sobre a
sociedade da maconha pela industria da cannabis apresentam grandes desafios na prevengdo do uso de maconha entre os jovens. As alegagdes
infundadas sobre os beneficios médicos da cannabis foram acompanhadas pela diminui¢do da percepgdo de risco do uso de cannabis entre jovens
nos EUA. O uso de maconha por adultos nos estados dos EUA em que a maconha néo-medicinal foi legalizada pode incentivar os adolescentes a usar
a droga no momento em que seus cérebros sdo especialmente vulnerdveis a seus efeitos adversos.

(Medical cannabis programmes in some states in the United States have been used by advocates of cannabis legalization to promote the legalization
of non-medical cannabis use in those states. The decrease in the perceived risks of cannabis use and active social marketing of cannabis by the
cannabis industry presents major challenges in preventing cannabis use among young people. Unsubstantiated claims about the medical benefits of
cannabis have been accompanied by reductions in the perceived risks of using cannabis among young people in the United States. Cannabis use by
adults in the states of the United States in which non-medical cannabis has been legalized may encourage adolescents to use the drug at a time
when their brains are especially vulnerable to its adverse effects).
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B) 5.2.1. Adicionar o dronabinol e seus estereoisomeros (delta-9-tetra-hidrocanabinol) na Lista | da Convencgdo de 1961.

5.2.2. Se 5.2.1 for adotado: Excluir dronabinol e seus estereoisdmeros (delta-9-tetra-hidrocanabinol) da Lista Il da Convengdo de
1971.

&
C) 5.3.1. Se 5.2.1 for adotado: Adicionar o tetra-hidrocanabinol na Lista | de 1961 Convengdo.
5.3.2. Se 5.3.1 for adotado: Excluir o tetra-hidrocanabinol da Lista | do Convengdo de 1971.

O delta-9-tetra-hidrocanabinol e o seu estereoisémero ativo, o dronabinol, em especial os seus derivados com elevado grau de
pureza, podem produzir efeitos nocivos, causar dependéncia e utilizagdo abusiva pelo menos na mesma medida que a cannabis, a qual figura na
Lista | da Convengdo Internacional de 1961. Substancias que podem causar uso abusivo e produzir efeitos nocivos semelhantes aos de uma
substancia ja incluida nas Listas da Convengdo sobre os Estupefacientes de 1961 deve, em principio, ser incluida também nas mesmas Listas.

No que tange ao tetra-hidrocanabinol, que figura na lista | da Convengdo Internacional de 1971, ndo causa uso abusivo nem
provoca efeitos nocivos semelhantes aos associados ao delta-9-tetra-hidrocanabinol. Entretanto, devido a semelhanga quimica dos isémeros com
o delta-9-tetra-hidrocanabinol, é muito dificil diferencid-los desta substancia, quando se recorre aos métodos utilizados de analise quimica.
Assim, a inclusdo dos isbmeros na mesma Lista do delta-9-tetra-hidrocanabinol, ou seja, na Lista | da Convengdo Intgernacional de 1961, facilitaria
o controle internacional de todas essas substancias.

Assim sendo, de acordo com o apresentado acima, adicionar o dronabinol e seus estereoisomeros, bem como o tetra-
hidrocanabinol na Lista | da Conven¢do de 1961 seria medida importante para controle mais apropriado dessas substdncias. Entretanto, as
mesmas substancias deveriam também ser incluidas na Lista IV de tal Convengdo, tal qual acontece hoje com a cannabis. Caso contrario, o
controle sobre essas substancias ndo ocorrera de maneira apropriada.

Portanto, a aprovac¢do das recomendagdes 2 e 3 da OMS, da maneira como estdo, seria extremamente preocupante, bem como um
grande passo na diregdo da legalizagdo do uso recreativo da cannabis em nivel internacional. Até o momento, os dados dos locais onde a droga foi

legalizada ndo sdo encorajadores e suscitam sérias preocupag¢des de satude publica 56-58

D) 5.4. Excluir extratos e tinturas de cannabis da Lista | da Convencgdo de 1961.

Extratos e tinturas de cannabis apresentam diferentes propriedades psicoativas, em decorréncia da variagdo de concentragdo do
delta-9-tetra-hidrocabinol. Desse modo, a situagdo de diversas preparagdes com distintas concentragdes de delta-9-tetra-hidrocanabinol serem
sujeitas ao controle sob um mesmo rétulo (Extratos e Tinturas), figurando na mesma Lista, trardo dificuldades para as autoridades responsaveis
pela aplicagdo das medidas em seus respectivos paises. Ademais, ndo hd motivo evidente relacionado com a satde publica que justifique sua
aplicagdo.

E) 5.5. Adicionar uma nota de rodapé sobre preparagGes de canabidiol a Lista | da Convengdo de 1961, com a seguinte redagdo:
“Preparagdes contendo predominantemente canabidiol e ndo mais de 0,2% do delta-9-tetra-hidrocanabinol ndo estdo sob controle internacional

”

A presente recomendagdo diminui o nivel atual utilizado para o controle das preparagdes de canabidiol. Ademais, é importante
frisar que o estabelecimento de qualquer concentragdo de delta-9-tetra-hidrocanabinol para preparagSes contendo predominantemente
canabidiol ndo encontra respaldo cientifico. Ressalta-se ainda que a recomendagdo da ONU n3o exclui a possibilidade de entendimentos distintos
quanto ao modo de calcular o limite proposto de delta-9-tetra-hidrocanabinol.

Além disso, em decorréncia do grande movimento internacional em favor da flexibilizagdo do pretenso uso terapéutico da cannabis
e substancias relacionadas (na imensa maioria das vezes totalmente desprovido de embasamento cientifico), em alguns Estados americanos e
paises europeus, houve uma proliferagdo de produtos alimenticios, de salde e cosméticos, que afirmam conter canabidiol para usos terapéuticos
ou médicos. Tal situagdo coloca os consumidores em risco, porque esses produtos, na imensa maioria das vezes, ndo provaram ser seguros ou
eficazes. A comercializagdo enganosa de tratamentos com a cannabis e substancias relacionadas, ndo comprovados cientificamente, também
suscita preocupagOes significativas a saude publica, pois pacientes e outros consumidores podem ser influenciados a ndo usar terapias

comprovadas cientificamente para tratar doencas graves e até fatais >°. Além disso, de acordo com a “Food and Drug Administration” (FDA) dos
Estados Unidos, existem muitas perguntas ndo respondidas e lacunas de dados sobre a toxicidade do canabidiol, e alguns dos dados disponiveis
levantam sérias preocupagdes sobre possiveis danos 60-61 Assim, o canabidiol pode apresentar riscos reais a seguranga de seus consumidores, se

nao for usado sob supervisdo e monitoramento médico 62 Desse modo, a presente recomendagdo da OMS pode reforgar a ideia na sociedade de
que as apresentagdes com canabidiol ndo apresentam riscos em seu uso.

F) 5.6. Adicionar a Lista Il da Convengdo de 1961 preparagdes obtidas por sintese quimica ou produzidas como preparagdo de
cannabis, que sdo compostas, enquanto preparagdes farmacéuticas, por um ou mais ingredientes, de maneira que ndo seja possivel recuperar o
delta-9-tetra-hidrocanabinol por meios facilmente disponiveis ou em quantidades que constituam risco para a saude publica.

A nomenclatura “preparagdes farmacéuticas”, que consta do texto da recomendagdo, ndo se baseia em qualquer termo definido
na Convencao Internacional de 1961, ndo devendo, assim, ser acatada pela CND.

4. CONCLUSAO

Inicialmente, para que determinada substancia seja utilizada de maneira terapéutica, existe a necessidade de que seja submetida a
pesquisas cientificas que demonstrem sua seguranga e efetividade para o uso clinico. Diante do apresentado em tela, ndo existe qualquer
comprovagdo cientifica para o uso terapéutico da cannabis bruta. Quanto aos produtos derivados da cannabis, apenas o seu composto canabidiol
encontra respaldo para o uso em convulsées na infancia, de maneira adjuvante a outros medicamentos, e apenas quando outras abordagens
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terapéuticas mostraram-se inefetivas. Ndo existe indicagdo do uso do canabidiol como primeira escolha nessas condigdes clinicas, e seu uso ndo é
indicado de maneira isolada, como monoterapia. Ndo ha comprovacgdo cientifica para o uso do canabidiol para o tratamento de pacientes que
apresentem outras doengas.

Vale ainda ressaltar que, em alguns Estados americanos, alguns paises da Europa e outros poucos paises de outros continentes,
houve uma proliferagdo de produtos alimenticios, de saude e cosméticos que afirmam conter canabidiol e que sdo comercializados para usos
terapéuticos ou médicos. Isso coloca os consumidores em risco, porque muitos desses produtos ndo provaram ainda ser seguros ou eficazes. A
comercializagdo enganosa de tratamentos a base de cannabis e substancias relacionadas, ndo comprovados cientificamente, também suscita
preocupagdes significativas a salde publica, pois pacientes e outros consumidores podem ser influenciados a ndo usar terapias cientificamente

aprovadas, seguras e clinicamente efetivas para tratar doengas graves e até fatais >2. Além disso, de acordo com o FDA americano, existem muitas

perguntas ndo respondidas e lacunas de dados sobre a toxicidade do canabidiol 60'61, e alguns dos dados disponiveis levantam sérias

preocupagdes sobre possiveis danos dessa substancia 62,

Ademais, é importante ressaltar que ndo existe qualquer comprovagdo cientifica, que respalde o uso de outros compostos da
cannabis, como o delta-9-tetra-hidrocanabinol, para uso terapéutico. Também ndo ha evidéncia cientifica que respalde o uso terapéutico de éleos
de cannabis.

Quanto aos efeitos deletérios relacionados ao uso recreativo da cannabis, vale frisar que dirigir sob efeito de maconha
aproximadamente dobra o risco de acidente de carro, e que cerca de um em cada 10 usudrios regulares de cannabis desenvolve dependéncia. O
uso regular de maconha na adolescéncia aproximadamente dobra os riscos de abandono escolar precoce, de comprometimento cognitivo e
psicoses na idade adulta. O uso de cannabis também é fator de risco para episddios de mania e ocorréncia de suicidio. O uso regular de cannabis
na adolescéncia também estd fortemente associado ao uso de outras drogas ilicitas. O uso de cannabis pode produzir dependéncia, existindo
associagdo consistente entre o uso regular da droga e maus resultados psicossociais e de saude mental na vida adulta.

Assim sendo, ndo ha justificativa para a retirada da Lista IV da Convencdo Internacional de 1961 da cannabis, conforme recomenda
a OMS, pois tal droga causa dependéncia e produz graves efeitos nocivos aos seus usuarios, suas familias e toda a sociedade. Quanto ao uso
terapéutico, as evidéncias cientificas também ndo dao sustentagdo para a retirada da cannabis da Lista IV, conforme apresentado no presente
documento.

Além disso, vale ressaltar que a aprovagdo das recomendagbes da OMS pela CND favorecera o aumento da produgdo, comércio,
armazenamento, posse e uso da cannabis em todo o mundo, com a diminuicdo da fiscalizagdo sobre tais atividades. Tal situagdo contribuira
também para a diminui¢do da percepcdo de risco da populagdo sobre os graves maleficios que a cannabis causa a seus usuarios, suas familias e
todo o conjunto social, afetando principalmente as camadas mais vulneraveis das sociedades. Esse cenario aumentard, sem duvida alguma, os
graves problemas relacionados as drogas, que ja vém assolando a comunidade internacional, nos ultimos tempos.

Vale ainda ressaltar que érgdo da prépria ONU, a Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE), coloca claramente sua
preocupagdo quanto ao pretenso uso medicinal da cannabis e substancias relacionadas, em sua recente publicagdo “Report of the International
Narcotics Control Board for 2018”. Diante disso, fica claro que ndo ha consenso entre os érgdos que compdem a ONU sobre o uso terapéutico da
cannabis e seus impactos nos diversos paises ao redor do mundo.

Diante do exposto acima, o Brasil é contra a aprovagdo das recomendagdes da OMS pela CND, propondo, entdo, a criagdo de um
grupo de trabalho composto pelos paises membros da CND para melhor apreciacdo da tematica.

Quirino Cordeiro Junior
Secretario Nacional de Cuidados e Prevengdo as Drogas

ei| . Documento assinado eletronicamente por Quirino Cordeiro Junior, Secretario(a) Nacional de Cuidados e Prevengdo as Drogas, em 26/02/2020,
> . L‘?_l’ as 15:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 10, inciso Il, da Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento
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