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RDCn?203/2015 proibicao

Cenario RDCn?17/2015  importagio
normativo
brasileiro RDC n?327/2019 comercializacao

RDC n2660/2022 atualiza importacao




Processo n® 25351.421833/2017-76

* "Proposta de Resolug¢ao de Diretoria Colegiada (RDC) que
dispde sobre os requisitos técnicos e administrativos para o

AuSénCia de cultivo da planta Cannabis spp. exclusivamente para fins

medicinais ou cientificos, e da outras providéncias’;

ComPEténCia * arquivado em 2019.

"(...) As definicdes e os requisitos de controle de qualidade

da AnVisa descritos nas normas citadas se aplicam a droga vegetal, parte

da planta de interesse ja processada, e ndo a processos de
d = cultivo para obtencéo dela. Portanto, mais uma vez entende-se
para lspor que né&o resta claro que a regulacéo e autorizagdo do cultivo de
plantas, quaisquer que sejam elas, fazem parte do escopo de

®
SObre CulthO atuagao desta Agéncia. No caso concreto aqui analisado,
destaca-se novamente, que a planta seria o material de partida
para uma producdo de uma droga ou insumo farmacéutico e ndo
estd determinado que a Anvisa deva atuar previamente ao inicio

da cadeia produtiva (...)".



Omissao legislativa

Artigo 2°, paragrafo Unico,
da Lei n°®11.343/06 (Lei de
Drogas):

"pode a Unido autorizar o plantio,
a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput
deste artigo, exclusivamente
para fins medicinais ou
cientificos em local e prazo
predeterminados, mediante
fiscalizag&o, respeitadas as
ressalvas supramencionadas”

Artigo 14, Decreto n° 5.912/06
(Regulamenta a Lei de Drogas):

"Para o cumprimento do disposto neste
Decreto, sdo competéncias especificas
dos orgaos e entidades que compdem o
SISNAD:

| - do Ministério da Saude: (...) ¢) autorizar
o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais dos quais possam ser extraidas
ou produzidas drogas, exclusivamente
para fins medicinais ou cientificos, em
local e prazo predeterminados, mediante
fiscalizagdo, ressalvadas as hipoteses de
autorizacéo legal ou regulamentar;”
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Conselho
Federal de
Medicina

Resolugao n® 2.324/2022

restricdo da prescricéo de
medicamentos e outras praticas;

criticas de ativistas e profissionais
da saude;

suspenséo da Resolugéo e abertura
de consulta publica.




Responsabilidade individual

Artigo 17 da RDC n°® 660/2022:

A responsabilidade, pelos danos a saude individual ou coletiva
e ao meio ambiente, decorrente da alteragcédo da finalidade de
Ingresso do produto no territdrio nacional € do importador.

Artigo 18 da RDC n° 660/2022:

"a prescricao realizada pelo profissional e a solicitacéo de
Autorizacao pelo paciente ou seu responsavel legal
representam a ciéncia e o aceite por ambos da auséncia de
comprovacéo da qualidade, da seguranca e da eficacia dos
produtos (...), bem como pelos eventos adversos que podem
ocorrer, sendo o profissional prescritor € o paciente ou seu
responsavel legal totalmente responsaveis pelo uso do
produto.”



Influéncia religiosa

Cruzada da
Abstinéncia
(EUA, século XIX)

Histoérico racista

Lei do Pito Pango
(Rio de Janeiro, 1830)

Difusao internacional

 Criagdo da Liga das
Nacoes (1919)

« Convencdo para a
Repressdo do Trafico
llicito das Drogas

Nocivas realizada em
Genebra (1936)

» Criacdo da ONU (1945)

e Convencéo unica sobre
Entorpecentes (1961)
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Associacoes C1Vis

alternativa

assOCiacao

SANTA J

CANNABIS
ASSOCIACAO BRASILEIRA C U I’CI P rO
DE CANNABIS MECICINAL Acolhe Vidas

CANNABIS ¢ MEDICINAL
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Resumo das problematicas do
proibicionismo:

atinge em sua maioria pessoas negras e
pobres, reforcando estigmas;

aumenta o contingente carcerario;

o Direito Penal tutela uma questéao de saude
e politicas publicas deixam de ser criadas;

obsta o tratamento a diversas pessoas.



Obrigado!

CONTATOS:

6} @ladislauporto

(21) 98789-1977

ladislauporto@gmail.com




