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RESUMO

O uso das plantas medicinais ¢ tdo antigo quanto a historia da humanidade, porém, com avango da
tecnologia houve uma inércia no uso das plantas, que o movimento popular provocou um verdadeiro
alvoroco na corrida pelo uso cada vez maior das plantas medicinais. Dessa forma, de maneira gradativa
comecou o desenvolvimento das praticas integrativa e complementares. Apesar das praticas
integrativas estar implantadas no Sistema unico de Saude (SUS), ainda ndo ¢ uma realidade em todo
pais, muitas resisténcias, falta de informagdes e incentivos, faz com que nao seja uma pratica oferecida
a toda populagdo brasileira. A Atencdo Primdria a Saude deve ser exercida com praticas gerenciais,
assistenciais democraticas com participagdo popular, com esse pensamento surgiu o Programa de
Satde da Familia, em 1994 e no ano de 2006, tornou-se Estratégia de Saude da Familia. Em 2010 o
Ministério da Saude publicou a portaria 886 que instituiu a Farmacia Viva, que a exemplo do seu
criador, Prof. Francisco José de Abreu Matos, seria um impulso para as Secretarias de Saude dos
municipios brasileiros, porém, verifica-se que ainda ndo tornou uma realidade. Atualmente, a procura
pelo uso da Cannabis sativa, o Sistema Unico da Saude busca de certa forma, uma maneira de suprir
a necessidade dos prescritores da Cannabis. Na RDC 18 de 2013, que dispde sobre as Boas Praticas de
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Manipulacdo para Plantas Medicinais e no PL 399/2015 que dispde sobre a seguranca e
armazenamento da Cannabis sativa, tem surgido varios mecanismos para insercao da espécie nas
Farmacias Vivas. Muitos avangos tem sido observado nessa luta, porém, a que se envolver o Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para que se discuta a inser¢cao da Cannabis sativa na
agricultura familiar.

Palavras-chave: Planta Medicinal, Cannabis sativa, Agricultura Familiar, Farmacia Viva.
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1 INTRODUCAO
1.1 FITOTERAPIA NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Com o impulso dado pelos movimentos populares, relatérios de inumeras conferéncias
nacionais ¢ internacionais e as recomendagoes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), ocorreu a
insercdo de praticas relacionadas ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos no cenario da saude
publica no Brasil, especialmente os servicos de Aten¢ao Priméaria a Saude.

Essa gradativa inclusdo de praticas integrativas e complementares, inicialmente com
experiéncias comunitdrias e de organizagdes nao governamentais, em ambito municipal e estadual e
posteriormente, nos sistemas publicos de saude, vem sendo promovida pela OMS desde 1970 e véarios
paises t€ém desenvolvido politicas publicas para integrar essas praticas na Ateng¢do Primaria a Satde,
como ¢ o caso do Brasil com a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares.

Apesar da importancia da medicinal tradicional, verifica-se que o uso das plantas medicinais e
dos fitoterapicos nos servigos publicos de saude, mesmo os inseridos na APS, ainda ndo ¢ uma
realidade nacional. Esse dado pode ser justificado pela escassez de estudos cientificos sobre as espécies
nativas ou a falta de sistematizagdo de pesquisas ja realizadas.

A Atengdo Primaria a Satde (APS) pode ser caracterizada por um conjunto de a¢gdes em satide,
no campo individual e coletivo, incluindo diagnostico, tratamento, promocgao, protecao, reabilitagdo e
manutengdo da satde. Deve ser desenvolvida pelo emprego de praticas gerenciais e assistenciais
democraticas e participativas, com trabalho em equipe, direcionadas a populagdes especifica, em
territorios bem delimitados, pelas quais responsabiliza-se sanitariamente. Sua pratica, considera o
sujeito em sua individualidade e em sua realidade sociocultural e busca a reducdo de danos que possam
prejudicar sua capacidade de viver de modo o mais saudavel possivel.

Inserida na Aten¢do Primaria a Saude, o Programa Satide da Familia (PSF), foi criado em 1994,
pelo Ministério da Satide, com o objetivo de reorganizar as praticas assistenciais, tendo como foco a
familia entendida e percebida com base em seu ambiente fisico e social. A partir dessa concepgao, as
equipes do PSF possuem uma compreensdo ampliada de satde com praticas que ultrapassam a
perspectiva curativa, ampliando a promog¢do de satde, prevengdo e reabilitacdo. Nesse modelo de
atencdo existe o pressuposto da valorizacdo de praticas de satide que ultrapassam as praticas
biomédicas.

Em 2006, o governo langou a Portaria N° 648, de 28 de mar¢o de 2006, que mudava o status
do PSF de programa para uma estratégia permanente da Atencdo Primaria a Saude, passando a ser
conhecido como Estratégia Satide da Familia, uma vez que programa possui tempo determinado e
estratégia ¢ permanente e continua.

As equipes multiprofissionais (médico, enfermeiro, odontologo, técnico ou auxiliar de

enfermagem, técnico ou auxiliar de satide bucal e os agentes comunitarios de saude — ACS) que atuam
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na ESF viabilizam a atencdo integral e multidisciplinar da populacao adscrita. Essas equipes sao
responsaveis pelo acompanhamento da situacdo de satide de um niimero determinado de pessoas e
familias que moram ou trabalham no territério préximo a unidade de saude, permitindo o
estabelecimento de vinculos, de compromisso e de corresponsabilidade entre os profissionais de saude
que atuam na ESF e a populagao.

O Programa Farmacia Viva possui um grande impacto dentro da Estratégia Saude da Familia,
pois este programa se propde a promover saude considerando a realidade de vida da comunidade em
seus variados aspectos, ¢ nesta realidade, encontra as plantas medicinais inseridas nos cuidados de
saude da familia antes mesmo de procurar a unidade de saude e o médico. O programa Farmacias
Vivas, nesse contexto, ¢ uma ferramenta de satide na medida em que oferece plantas medicinais seguras
e validadas cientificamente com orientagdes sobre as técnicas de cultivo, preparo € uso.

As plantas medicinais representam uma importante economia para o Sistema Publico de Saude
por serem mais baratas e, se usadas de forma correta, também representam menor risco de eventos
adversos relacionados a medicagao. Isso acontece por que as Farmacias Vivas produzem o fitoterapico
utilizando o principio ativo ainda na planta e seus extratos, ao contrario da industria farmacéutica, que
realiza procedimentos sofisticados para o isolamento do principio ativo ou importam em outros paises
0 que torna o procedimento demorado e dispendioso.

Dessa forma, as Farmacias Vivas podem ser utilizadas nos servigos publicos de saude como
forma de assegurar medicamentos seguros, com boa aceitagdo pela comunidade, por ja conhecerem
empiricamente os beneficios da planta que deu origem ao medicamento, e mais barato para os gestores,
especialmente os municipios de pequeno porte, que sofrem com o desabastecimento da assisténcia

farmacéutica (LEAO, 2015).

2 FARMACIAS VIVAS: CANNABIS SATIVA L. NO SUS

A demanda de pacientes em tratamento continuo com a Cannabis no Brasil é crescente e estes
pacientes enfrentam muitas etapas e desafios burocraticos para conseguir a medicacao, o que tem dado
visibilidade para a urgéncia em regulamentar a produgdo nacional desta espécie, para a rede publica
de satde. Assim, como o Estado € o responsavel por garantir o direito a satide da populagao brasileira,
a producao e distribuicdo de medicamentos a base de Cannabis através das Farmdcias Vivas pode ser
uma alternativa viavel, promovendo o acesso em consonancia com os principios fundamentais do SUS.

Inicialmente, para uma melhor compreensdo da presente proposta de inclusao de Cannabis
sativa L. nas Farmacias Vivas, ¢ importante sabermos o que sdo e os seus modelos para adequarmos

esta proposta a uma realidade alcangéavel.

2.1 FARMACIAS VIVAS
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O marco histérico do desenvolvimento da Fitoterapia no Brasil foi a criagdo das Farmacias
Vivas, um programa de carater social baseado no emprego cientifico de plantas medicinais e
fitoterapicos, idealizado pelo Professor Francisco José de Abreu Matos em 1983, sob a influéncia dos
principios da Organizagdo Mundial de Satde (OMS). Na época, esse notavel farmacéutico e
pesquisador cearense, sabendo que estavam fora do sistema de atengdo primaria a satide mais de 20
milhdes de pessoas no Nordeste, além de outras regides do Brasil, que tinham como tnica op¢ao de
tratamento as plantas medicinais disponiveis no meio onde viviam, indagou:

I. Quais sdo as plantas usadas na medicina popular?

II. Como ¢ possivel seleciona-las pelas atividades curativas atribuidas pelo povo? Quais
podem ser usadas sem risco para a saude e a vida?

II1. Como fazer para que a planta selecionada segundo os critérios de eficacia e seguranga
possa chegar ao povo e ser usada corretamente, sem estimular o autodiagnostico e a
automedicagao?

Foi buscando respostas para essas perguntas que o Prof. Francisco José de Abreu Matos
idealizou as Farmacias Vivas para levar as comunidades plantas medicinais e fitoterapicos com eficacia
e segurancga terapéuticas comprovadas, assim definidas:

“FARMACIAS VIVAS séo unidades farmacéuticas instaladas em comunidades governamentais
ou ndo governamentais, onde seus usudrios recebem medicagdo preparada com plantas que tiveram
confirmag¢do da atividade a elas atribuidas, colhidas nas proprias hortas, que permitem a seus
usudrios, o acesso a um elenco de plantas verdadeiramente medicinais e seus produtos” (F. J. A.

Matos).

2.2 MODELOS DE FARMACIAS VIVAS

As Farmdcias Vivas tem como objetivo oferecer, sem fins lucrativos, assisténcia farmacéutica
fitoterapica as comunidades através da promog¢ao do uso correto de plantas de ocorréncia local ou
regional dotadas de atividades terapéuticas cientificamente comprovadas.

A partir dos tipos de atividades desenvolvidas, como cultivo de plantas medicinais, pré-
processamento, preparacao de remédios caseiros com plantas medicinais e preparacao de fitoterapicos,
sdo estabelecidos, pelos niveis de complexidade, trés modelos de Farmdcias-Vivas, conforme Decreto

Estadual/ Ceara N° 30016/2009 (Figura 1):

Figura 1 — Representacdo dos Modelos de Farmacias Vivas nos trés niveis de complexidade.
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Farmacia Farmacia Farmacia
Viva Viva Viva
Modelo | Modelo || Modelo |l

2.2.1 Farmacia-Viva I

Esse modelo se aplica a instalagao de hortas de plantas medicinais em unidades de Farmacias
Vivas Comunitarias e¢/ou unidades do SUS mantidas sob a supervisdo dos profissionais do servigo
publico estadual/municipal de fitoterapia. A obtencdo da matéria-prima vegetal, processada de acordo
com as Boas Praticas de Cultivo (BPC), deve ser oriunda de hortas e/ou hortos oficiais ou credenciados.
Este modelo tem como finalidade realizar o cultivo e garantir 4 comunidade assistida o acesso as
plantas medicinais in natura e a orientacao sobre a preparagao e o uso correto dos remédios caseiros,
realizada por profissionais capacitados.

Os agentes comunitarios de saude, agentes rurais ou assemelhados, devidamente capacitados e
integrados a uma unidade de Farmécia Viva, poderdo participar do processo de orientacdo quanto ao

uso correto de plantas medicinais.

2.2.2 Farmacia-Viva Il

Destina-se a producao/dispensacdo de plantas medicinais secas (droga vegetal), destinadas ao
provimento das unidades de saude do SUS. A obtencao da matéria-prima vegetal, processada de acordo
com as Boas Praticas de Cultivo (BPC), deve ser oriunda de hortas e/ou hortos oficiais ou credenciados.

A matéria-prima vegetal serd submetida as operacdes primarias, em areas especificas, de acordo
com as Boas Praticas de Processamento (BPP).

A Farmdcia-viva Il poderd, ainda, realizar as atividades previstas para a Farmacia-Viva I,

atendidas as especificagdes técnicas desta.

2.2.3 Farmacia-Viva 111

Destina-se a preparacdo de fitoterapicos para o provimento das unidades do SUS, obedecidas
as especificacdoes do Formuldrio do NUFITO. A droga vegetal para a preparacao desses fitoterapicos
deve ser oriunda de hortas e/ou hortos oficiais ou credenciados, desde que processada de acordo com

as Boas Praticas de Processamento (BPP). .Os fitoterapicos sdo preparados em areas especificas para
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as operacoes farmacéuticas, de acordo com as Boas Praticas de Preparacao de Fitoterapicos (BPPF),
constantes no Regulamento.

O modelo III podera ainda realizar as atividades previstas para os modelos I e II, atendidas as
suas especificagdes técnicas.

As Farmacias Vivas, nos seus trés niveis de complexidade, modelos I, II e III, deverao adequar
suas atividades da forma mais conveniente ao sistema de satide ao qual estdo inseridas, respeitando-se
as limitagdes de recursos financeiros, humanos e logisticos, fazendo prevalecer a satide do usudrio do
sistema. Na pratica, ocorrem dois sistemas de funcionamento, descritos a seguir:

Esses modelos de Farmacias Vivas sao adotados por varios estados do Brasil., embora nao
estejam descritos na RDC N° 18, de 03 de Abril de 2013, ANVISA, dé& para distinguir em suas
entrelinhas os modelos II e III, conforme as atividades descritas nesta RDC, que tratam da obtencao
da droga de origem vegetal e preparacdo de fitoterapicos, respectivamente.

As Farmaécias Vivas tém como finalidade contribuir para elevar o nivel de satide e qualidade de
vida dos individuos e da comunidade, integrando suas atividades com ag¢des de saude, para promogao,
prevencao e recuperagdo do individuo e da comunidade, através do uso correto e seguro de plantas
medicinais e fitoterdpicos. Podemos destacar as seguintes diretrizes:

- Articular e coordenar as ac¢des de Fitoterapia;

- Prestar cooperacdo e assessoria técnica aos municipios para implantagdo de Farmacias
Vivas;

- Incentivar o desenvolvimento da agricultura familiar com plantas medicinais;

- Promover acGes educativas ecoldgicas para a conservacdo das plantas medicinais;

- Promover a normatizacéo e regulamentacéo para promocdo do uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos;

- Assegurar a insercdo de plantas medicinais e fitoterapicos na atencéo basica a saude;

- Estabelecer e definir atribuicBes dos profissionais de salde e afins na area de fitoterapia;
- Reivindicar junto as autoridades competentes um sistema de pactuacdo de insumos
farmacéuticos para as unidades Farmécias Vivas Municipais;

- Promover a¢des educativas junto a comunidade sobre o uso correto de plantas medicinais;
- Promover o desenvolvimento e capacitagdo dos profissionais de saude e afins;

- Orientar sobre o uso correto de plantas medicinais e fitoterapicos;

- Desenvolver investigacOes e pesquisas como instrumento de avaliagdo da qualidade dos
fitoterapicos;

- Desenvolver a farmacovigilancia dos fitoterapicos e de acompanhamento clinico de
pacientes em uso de fitoterapicos;

- Disponibilizar campo de estégio e treinamento de pessoal especializado;
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- Incrementar novas tecnologias para 0s avangos e consolidacdo da fitoterapia.

2.3 DIRETRIZES POLITICAS E TECNICAS PARA VIABILIZAGAO DAS FARMACIAS VIVAS

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, instituida pelo Decreto Presidencial
n°® 5.813 de 22 de junho de 2006 tem como objetivo garantir a populacao brasileira o acesso seguro e
o0 uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos.

O Ministério da Saude, por meio da Portaria N° 886, de 20 de abril de 2010, instituiu a Farmacia
Viva no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Esta Portaria considera Farmacias Vivas aquelas
que realizam as etapas de cultivo, coleta, processamento, armazenamento de plantas medicinais,
preparacdo e dispensacdo de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos.

As Farmaécias Vivas foi instituida pelo Ministério da Saude por meio da Portaria 886/2010, a
qual foi revogada pela portaria de Consolidagdo n° 5 de 28 de setembro de 2017:

A Farmacia Viva no contexto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica devera realizar
todas as etapas, desde o cultivo, a coleta, o processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a
manipulacdo e a dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais de plantas medicinais e
fitoterapicos. Ressaltando que fica vedada a comercializagdo de plantas medicinais e fitoterapicos.

Nesse contexto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou a Resolugdo —
RDC N° 18, de 03 de Abril de 2013, a qual dispde sobre as boas praticas de processamento e
armazenamento de plantas medicinais, preparagdo e dispensagdo de produtos magistrais e oficinais de
plantas medicinais e fitoterapicos em Farmacias Vivas no 4mbito do Sistema Unico de Satdeconforme
demonstrado no Esquema 1.

Importante ressaltar que essa resolucao da ANVISA comparada a proposta do Projeto de Lei
n°® 399/ 2015, ainda em pauta para aprovagao pela Camara Federal, que regulamenta o plantio de
maconha, denominada Cannabis sativa, para fins medicinais, em termos técnico- cientificos sdo
convergentes, mas divergem principalmente na limitagdo do plantio de Cannabis que, neste devera ser
equipado com sistema de videomonitoramento em todos os pontos de entrada, com restri¢ao de acesso
e sistema de alarme e seguranca, o que ndo ocorre atualmente com as plantas medicinais da Farméacias
Vivas.

Também, enquanto a RDC N° 18/ 2013 veda a comercializagdo de plantas medicinais e
fitoterapicos na Farmacia Viva, a proposta do projeto de Lei n® 399/ 2015 permite a comercializagao
de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta , com comprovagao de testes
que validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua féormula, dentre eles, minimamente
o canabidiol (CBD) e o delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC).

Para melhor compreensao da referida convergéncias e diferengas, a titulo de comparagao,

estdo descritas no Esquema 1 as principais recomendacdes da RDC N° 18/ 2013, que determinam os
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requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de preparacdo de plantas medicinais e
fitoterapicos em farmacias vivas, enquanto no Esquema 2 estdo descritas as principais recomendagdes

da proposta do PL 399/2015, compreendendo o plano de seguranga ao armazenamento de Cannabis

medicinal.

Esquema 1 - Principais recomendac¢des da RDC 18/2013- ANVISA

* Hortos
Plano
As disposicdes desta Resolugdo aplicam-se

A farmacia viva deve ser localizada, somente aos estabelecimentos que realizam as
projetada, construida ou adaptada, atividades de preparagdo de plantas medicinais e
com uma infraestrutura adequadaas || fitoterapicos oriundos de horta ou horto oficial ou

atividades a serem desenvolvidas comunitario a serem dispensados no ambito do

SUS, ndo sendo permitida sua comercializag@o.

Armazenamento Boas Praticas

As boas praticas de processamento e
armazenamento de plantas medicinais,
preparagdo e dispensacdo de produtos magistrais
e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos
em farmacias vivas estabelecem os requisitos
—| minimos para a aquisi¢do e controle de qualidade
da matéria-prima, armazenamento, manipulacdo,
preparacdo, conservagdo, transporte e
dispensag¢do de plantas medicinais e
fitoterapicos.

A érea ou sala de armazenamento deve
ter acesso restrito a pessoas autorizadas
e ter capacidade suficiente para
assegurar a estocagem ordenada das
diversas categorias de matérias-primas,
materiais de embalagem e de produtos
manipulados, quando for o caso.

O armazenamento de sementes, espécies vegetais
secas ou frescas da planta, de insumos, de
extratos e de derivados de Cannabis devera ser
feito em local fechado, construido em alvenaria,
projetado e mantido sob chave ou outro
dispositivo de seguranga, de modo a impedir o
acesso de pessoas ndo autorizadas, bem como
garantir a conteng¢do e a ndo disseminagao no
meio ambiente, devendo ser também equipado
com sistema de videomonitoramento.

Dispensacio

A dispensacao dos produtos pode ser realizada na Farméacia Viva ou
em outros estabelecimentos da rede SUS tais como ambulatoérios,
hospitais e unidades de saude.

(*) Caso necessario, as matérias-primas de origem vegetal poderdo ser adquiridas de fornecedores qualificados.
Esquema 2 - Principais recomendagdes da Proposta do PL 399/2015
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Plano de Seguranca

Plano que contemple o perimetro
interno e externo das instalacdes,
devendo incluir um plano fisico,
operacional e de contingéncia, para
prevengdo de desvios.

Meios de Propagacio

Para o cultivo de Cannabis deverdo ser
utilizadas sementes ou mudas certificadas,
ou clones obtidos por meio de
melhoramento genético delas
provenientes.

*Cultivo

O cultivo de Cannabis medicinal necessitara que
todo o perimetro das instalagdes seja protegido
com a instalacdo de tela alambrado de aco
galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos

como no minimo dois metros de altura e providos
de cercas elétricas com tensao suficiente para
impedir a invasdo de pessoas nao autorizadas.

Casa de Vegetacio

Local destinado ao plantio da Cannabis
medicinal, do tipo estufa ou outra estrutura
adequada ao plantio de plantas, desde que
projetada e mantida de modo a impedir o acesso
de pessoas ndo autorizadas, bem como garantir a
contencao, a ndo dissemina¢do no meio ambiente
e equipada com sistema de videomonitoramento
em todos os pontos de entrada, com restrigdo de
acesso e sistema de alarme e seguranca.

Armazenamento

O armazenamento de sementes, espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de

derivados de Cannabis devera ser feito em local fechado, construido em alvenaria, projetdo e mantido sob chave
ou outro dispositivo de seguranga, de modo a impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas, bem como garantir a

contencdo e a ndo disseminacdo no meio ambiente, devendo ser também equipado com sistema de
videomonitoramento.

Prescricao

Fitoterapicos a base de Cannabis sativa L.

A Cannabis sativa L. ¢ uma planta verdadeiramente medicinal, mas no contexto atual ¢ muito

Dispensacio

Os produtos s6 poderdo ser dispensados
com teores minimamente o CBD e A9-THC.

(*) O projeto estabelece, ainda, que o cultivo de plantas de Cannabis para fins medicinais serd feito exclusivamente por
pessoa juridica, “previamente autorizada pelo poder publico”.

3 PROPOSTA DE INCLUSAO DE CANNABIS SATIVA L. NAS FARMACIAS VIVAS:
IMPLANTACAO DE HORTOS OFICIAIS NO BRASIL

importante refletirmos que, conforme defini¢do e modelos de Farmacia Vivas apresentados, a inclusao
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desta espécie nos seus hortos limitaria os espagos de atuacdo com outras plantas medicinais e
fitoterapicos. Portanto, sabe-se que existiria todo um rigor legal em torno do cultivo e uso da Cannabis
medicinal.

Nesse intento, seria uma importante estratégia legal a implantagao de Hortos Oficiais de
Cannabis sativa no Brasil com apoio do Ministério da Satde. A implantacao destes Hortos Oficiais
visa estabelecer os requisitos para o cumprimento das boas praticas de cultivo e coleta de Cannabis
sativa L. Este horto podera ser instituido por meio de projeto de lei a ser implantado um em cada regido
do pais, por exemplo, ou em cada estado, conforme condi¢des climaticas a serem estabelecidas para a
qualidade da espécie e teor de canabinoides.

O Horto Oficial a ser implantado, além do apoio do Ministério da Satde devera ter a adesdo
das Secretarias Estaduais de Satude, podendo ter a vigilancia das agdes por meio das Secretarias

Estaduais de Seguranga Publica.

3.1 REQUISITOS TECNICOS PRINCIPAIS:
-O local de implantagdo do Horto Oficial de Cannabis sativa L e suas areas adjacentes
deverdo ter o seu perimetro protegido, de forma a impedir o acesso a pessoas ndo
autorizadas e assegurar os controles necessarios para mitigar os riscos de disseminagdo e
o desvio, provido de sistema de videomonitoramento em todos os pontos de entrada, com
restri¢do de acesso, sistema de alarme de seguranga, sem prejuizo de outras medidas de
seguranc¢a que possam ser adotadas.
- Para o cultivo de Cannabis sativa L no Horto Oficial deverdo ser utilizadas sementes ou
mudas certificadas, em conformidade com a Lei n° 10.711, de 5 de agosto de 2003, ou
clones obtidos por meio de melhoramento genético, delas provenientes. Para maior
seguranca o cultivo devera ser realizado em casa de vegetacdo. Devera ser organizado um
plano de seguranca.
- No Horto Oficial deveré ter a presenca de um responsavel técnico, que se encarregara de
garantir a aplicacdo de técnicas de boas préaticas agricolas, bem como se responsabilizara
pelo controle dos teores de A9 —THC em Cannabis sativa L.
-No Horto Oficial devera ter um Laboratorio Farmacéutico para producdo de extratos como
materia-prima de Cannabis sativa L. para as Oficinas Farmacéuticas de Farmacia Vivas

para preparacao de fitoterapicos.

\
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3.2 AFARMACIA VIVA COMO UNIDADE DE PREPARACAO DE FITOTERAPICOS A BASE
DE CANNABIS SATIVA L.

Nesse sistema a Farmécia Viva receberia os extratos preparados do Horto Oficial de Cannabis

sativa da regido ou estado e, segundo técnicas farmacéuticas, desenvolveria as formas farmacéuticas

adequadas em pequenos lotes, para um maior controle de qualidade das operagoes.

A distribuicao destes fitoterapicos seria feita pela Central de Abastecimento Farmacéutico da

unidade Farmacia Viva ou da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, mediante formulario

padronizado, para os Postos e Centros de Saude.

Para o desenvolvimento desse sistema de trabalho, as seguintes etapas poderao ser levadas em

consideragao:

v

Possui vantagem de disponibilizar o fitoterapico com uma maior abrangéncia territorial,
chegando, portanto a um maior nimero de usuarios dos servigos de saude;

O usuario do servico pode encontrar os fitoterapicos nos Postos e Centros de Saude mais
préximos e convenientes para ele, sem necessidade de Habeas Corpus ou processo de
judicializagao;

Nesse sistema, exige-se maior esfor¢co da Farmacia Viva em disponibilizar capacitagdo de
recursos humanos em servigo, regularmente, para os profissionais dos postos e centros de
saude, como forma de minimizar falhas na dispensacgdo e/ou armazenamento;

Orientar para o armazenamento adequado dos fitoterapicos e insumos farmacéuticos com
base em Boas Praticas de Estocagem;

Orientar para o sistema de distribui¢do dos fitoterapicos nos Postos de Saude, SUS,
seguindo os critérios de programacdo da preparacdo desses fitoterapicos, conforme
disponibilidade de insumos farmacéuticos, analise da movimentagdo mensal;

Promover a realizacdo do controle de qualidade dos fitoterapicos produzidos nos
municipios, através de amostragem, em Laboratorios Especializados;;

Exige-se maior esfor¢o da Farmacia Viva em monitorar o correto armazenamento € 0s
estoques, para evitar deterioracdes e/ou quebra, comprometimento da programagao;
Orientar para o sistema de distribui¢do dos fitoterapicos nos Postos de Saude, SUS,
seguindo os critérios de programacdo da preparagdo desses fitoterapicos, conforme
disponibilidade de insumos farmacéuticos, analise da movimentagao mensal;

Promover a realizacdo do controle de qualidade dos fitoterapicos produzidos nos
municipios, através de amostragem em laboratorios especializados;

Os produtos elaborados pelas Farmacias Vivas s6 poderdo ser dispensados apds a
comprovagdo da realizacao de testes que validem os teores dos principais canabinoides

presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o A°-THC;

\
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v’ Estabelecer indicadores fitoecondmicos para acompanhamento e avaliagio.

NOTA: Falar sobre associagdes ¢ Farmacias Vivas

https://agenciabrasil.ebc.com.br/politica/noticia/2021-06/comissao-da-camara-aprova-
projeto-que-autoriza-plantio-de-cannabis

Necessario se faz ter a consciéncia de que a inser¢ao da Cannabis sativa no SUS devera vir
concomitantemente com a aquisicdo do conhecimento que garanta uma pratica de qualidade para o
cuidado com a satude dos pacientes. Urge também a implanta¢do da Educagdo Permanente em Satde
sobre o assunto, que articule, a gestao para garantir espacos de educacao em servigo aos profissionais
de saude.; os profissionais que se comprometam com uma pratica de Educagdo popular em sauide,
partilhando saberes e fazeres na busca do bem coletivo e os usuarios se corresponsabilizando com os

cuidados com sua saude e da coletividade, através da participagao social.

4 LABORATORIO OFICIAL DE PRODUCAO DE FITOTERAPICOS A BASE DE
CANNABIS SATIVA L. PARA O SUS

No Brasil existe a vigente necessidade da regulagdo da maconha (Cannabis sativa L.) para fins
medicinais e producdo de fitoterapicos, sobretudo motivados pelos elevados custos de importagao,
burocracia e urgéncia para o tratamento de patologias pela administracdo de canabindides (epilepsia,
escleroses, anorexia, dor neuropatica, fibromialgias, etc.).

A historia da primeira tentativa de produg¢do de medicamentos a base de maconha no Brasil foi
por meio do Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes
(LAFEPE). Este Laboratoério foi criado em 1965, para produzir medicamentos de qualidade e a baixo
custo, sendo uma sociedade de economia mista, com autonomia administrativa e financeira, vinculada
a Secretaria Estadual de Saude. Classificado como um dos trés maiores laboratorios publicos do Brasil,
desenvolve, produz e comercializa medicamentos e 6culos, atendendo as politicas publicas de satde.

Importante ressaltar que o LAFEPE destacou-se na produgao de medicamentos antirretrovirais
e foi a primeira instituicdo do pais a elaborar um pedido formal para produg¢do de um medicamento
derivado da maconha para o tratamento de pacientes com Aids, cancer e epilepsia, 20 anos antes da
aprovac¢ao do primeiro farmaco autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).O
pedido foi negado.

O que o LAFEPE nesse pleito pretendia era isolar os canabindides (inclusive o THC),
mencionando o dronabinol. Atualmente, ao invés de isolar os canabindides como fitofarmacos, existem
varias tentativas em andamento nas quais se consegue preparar extratos de maconha enriquecidos com
o canabidiol, o canabinoide, ou seja, fitoterapicos, prediletos em clinica médica.

Assim, na expectativa de se organizar Laboratorios Oficiais convém buscar o modelo do

LAFEPE na produgdo de medicamentos de qualidade e de baixo custo para a possivel e necessaria
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producao de medicamentos a base de Cannabis sativa L, integrados aos Hortos Oficiais de producao

de matéria-prima da citada espécie, ja descritos.

5 ARRANJOS PRODUTIVOS LOCAIS (APLs) COM PLANTAS MEDICINAIS

As plantas medicinais integram uma cadeia produtiva na qual podem originar medicamentos
fitoterapicos industrializados ou manipulados, a partir de drogas vegetais ou da planta in natura, e
ainda, participar da produ¢do de géneros alimenticios, veterinarios, fitossanitarios e cosméticos. Das
plantas medicinais ou de seus derivados também podem ser isolados principios ativos, os chamados
fitofarmacos, utilizados pela industria farmacéutica.

Para a producao dos fitoterapicos pela Farmacia Viva modelo III é necessario a produgdo de
matérias primas, ou seja, as plantas medicinais. Dessa forma, a producdo de fitoterapicos pode ser
comprometida caso o Horto de Plantas Medicinais do municipio ndo seja capaz de produzir de forma
adequada e em quantidade suficiente.

Frente a essa realidade, os Arranjos Produtivos Locais (APLs) de plantas medicinais e
fitoterapicos constituem-se em uma alternativa para aumentar a producdo dessa matéria prima e
garantir a producado satisfatéria dos medicamentos fitoterdpicos através da associag@o participativa de
agricultores que podem produzir plantas medicinais em cooperativas com vistas a producdo de
fitoterapicos ou para a industria farmacéutica.

Pensando nisso, ja em 2006 a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, traz
como uma de suas diretrizes a promog¢ao da inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos
produtivos das plantas medicinais, insumos e fitoterapicos.

Nessa mencionada Politica os Arranjos Produtivos Locais sdo conceituados como
aglomeragoes territoriais de agentes econdmicos, politicos e sociais, com foco em um conjunto
especifico de atividades econdmicas, que podem apresentar vinculos e interdependéncia. Geralmente,
envolvem a participagdo e a interagdo de empresas, que podem ser desde produtoras de bens e servigos
finais até fornecedoras de insumos e equipamentos, prestadoras de consultoria e servigos,
comercializadoras, clientes, entre outros — e suas variadas formas de representagdo e associagao.
Podem incluir diversas outras institui¢des publicas e privadas voltadas para formacdo e capacitagdo de
recursos humanos, como escolas técnicas e universidades, pesquisa, desenvolvimento e engenharia;
politica, promogao e financiamento.

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos fundamentou a construcao do
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, o qual tem como principios: a necessidade
da ampliacdo das opcdes terapéuticas e melhoria da atengdo a satde aos usuarios do SUS através do
uso da fitoterapia; o uso sustentavel da biodiversidade do pais; a valorizagdo e preservacao do

conhecimento das comunidades e povos tradicionais; o fortalecimento da agricultura familiar; o
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crescimento econdmico com geracao de emprego e renda; o desenvolvimento tecnologico e industrial;
a inclusdo social e reducdo das desigualdades sociais, além do estimulo a participa¢do popular e
controle social.

Os APLs de plantas medicinais e fitoterapicos sdo espagos potenciais para a inovagdo de
servicos e produtos, como estratégia competitiva e oportunidade de mercado para a industria
farmacéutica de fitoterdpicos, incentivam o desenvolvimento tecnologico e econdmico com geragao
de emprego e renda, fortificam a agricultura familiar, geram o uso sustentavel da biodiversidade e,
sobretudo, estimulam a produgdo e o uso de plantas medicinais e fitoterapicos pelos usuarios do SUS.
Desta forma, respeitam os principios do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e
possibilitam sua efetiva implementagao.

Além de aumentar a produgdo de matéria prima, medidas para a formagao de APLs voltados
para a exploragdo agricola e comercial de plantas medicinais e fitoterapicos, podem auxiliar na reducgao
das disparidades regionais de concentracdo de renda no Brasil, com énfase nas regides com menos
oportunidades econdmicas e sociais, como ¢ o caso do Nordeste, notadamente do sertdo cearense.

Os APLs trazem para a regido onde estao inseridos resultados satisfatorios quanto a geragao de
emprego e renda e melhoria na qualidade de vida da populacdo, na medida em que fortalece uma
atividade produtiva local e potencial de cada territério.

O Ministério da Satde tem como fungdo articular e integrar os atores sociais € 0s
empreendimentos na area de cultivo, producdo, servigo, ensino e pesquisa, em plantas medicinais e
fitoterapicos, dos setores publico e privado, especialmente, no ambito do SUS. A partir dessa
articulacdo, sera possivel que plantas medicinais cultivadas pela agricultura familiar, de dreas urbanas
ou rurais, possam ser utilizadas como matéria prima para a producao de medicamentos fitoterapicos.
Os usuarios atendidos nas Unidades Basicas de Saude da Familia, da Aten¢do Primaria a Saude,
poderiam, entdo, ter acesso a servicos e produtos com qualidade, seguranca e eficacia em todo o pais.

Pensando nisso, o Ministério da Saude apresentou propostas para incentivar o desenvolvimento
de APLs em todo o pais. Uma dessas iniciativas foi o edital n° 01, de 24 de maio de 2013 que tratou
da selecdo publica de projetos de arranjo produtivo local de plantas medicinais e fitoterapicos no
ambito do SUS. O principal objetivo do referido edital foi incentivar a estruturag@o, consolidagao e o
fortalecimento de Arranjos Produtivos Locais no ambito do Sistema Unico de Satide, conforme a
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapiocs e o Programa Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, com o proposito de fortalecer a assisténcia farmacéutica e a cadeia produtiva em
plantas medicinais e fitoterdpicos nos estados e municipios, auxiliando as a¢des modificadoras da
conjuntura socioecondmica e de satde da populagao local.

Diante do exposto, fica claro que, para a elaboracdo de um Projeto de Lei que insira a

“agricultura familiar” para o cultivo de Cannabis sativa L. seria de fundamental importancia fazer
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reflexdes “reais” e “alcancaveis”, sobre a possivel flexibilidade e monitoramento desta atividade para
a obten¢do da matéria-prima, por meio da organizacdo de Arranjos Produtivos Locais de pequenos
produtores.

Ressalta-se a importancia da inclusdao do Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento
(MAPP) no Projeto de Lei para dar amparo aos projetos, com distribuicdo de racas de sementes

selecionadas e cultivo da espécie, entre outros .

Health in the Global Context: Challenges, Policies, and Practices
CANNABIS SATIVA L. NO SISTEMA UNICO DE SAUDE



REFERENCIAS

BRASIL. Portaria n°® 971 de 3 de maio de 2006. Aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude.Diario Oficial [da] Republica Federativa do
Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 2006a.

. Decreto n°® 5813 de 22 de junho de 2006. Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos e da outras providéncias. Didrio Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 2006b.

. Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n° 18 de 03 de abril de 2013. Dispde sobre as boas
praticas de processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparagdo e dispensacdo de
produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmadcias vivas no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS). Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo,
DF, 5 abr. 2013a.

. Portaria N° 2.761, de 19 de novembro de 2013. Politica Nacional de Educagdao Popular em
Saude. Brasilia, DF. 2013b. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2761 19 11 2013.html. Acesso em 10/04/2022

BONFIM, D.Y.G. Fitoterapia em Satde Publica no Estado do Ceara: Levantamento Historico das
Farmacias Vivas. (2016). Dissertacdo. Rede Nordeste de Formagao em Satude da Familia. Universidade

Federal do Cear4, 2016, 121p. Disponivel em:
https://repositorio.ufc.br/bitstream/riufc/21904/1/2016_dis_dygbonfim.pdf

CEARA. Decreto N° 30.016, de 30 de dezembro de 2009. Regulamenta a Lei N°12.951, de 07 de
outubro de 1999, que dispde sobre a politica de implantagdo da fitoterapia em saude publica no estado
do Ceara.. Disponivel em:
<http://imagens.seplag.ce.gov.br/PDF/20100108/do20100108p01.pdf>Acesso em: 19/04/2022.

. Portaria N° 275 de 20 de marco de 2012. Promulga a Relagao Estadual de plantas Medicinais
(REPLAME) e dé4 outras providéncias. Diario Oficial do Estado. Caderno 2. Pagina 75. 2012.
Disponivel em: http://www.jusbrasil.com.br/diarios/35754014/doece-caderno-2-29-03-2012-pg-75.
Acesso em: 19/04/2022.

. Comité Estadual de Fitoterapia. A Fitoterapia no ciclo da assisténcia farmacéutica: Insercao das
farméacias Vivas. Fortaleza: HBM Shopping das Copias, 2015.

MATOS, F. J. A. Farmacias Vivas: sistema de utilizacdo de plantas medicinais projetado para
pequenas comunidades. 4 ed. rev. ampliada. Fortaleza: Editora UFC, 2002.

CASTRO NETO, A.G. et al. A historia da primeira tentativa de produ¢do de medicamentos a base de
maconha: Entrevista com Antonio José Alves. OPINIAO ¢ Ciénc. Saude Coletiva 25 (6), Jun 2020.

PINHEIRO, B. S. et. all. Importancia da Incorporacdo da Cannabis sativa L. no SUS. Revista
Cientifica Eletronica de Ciéncias Aplicadas da FAIT. N. 1. maio, 2021.

\/

Health in the Global Context: Challenges, Policies, and Practices
CANNABIS SATIVA L. NO SISTEMA UNICO DE SAUDE


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2761_19_11_2013.html.%20Acesso%20em%2010/04/2022
http://www.jusbrasil.com.br/diarios/35754014/doece-caderno-2-29-03-2012-pg-75

