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Resumo

A regulagdo de medicamentos torna-se especialmente desafiadora quando envolve substéncias com
potencial terapéutico e de abuso, caso da Cannabis medicinal. Este artigo reflete sobre as ligbes das crises
dos opioides e do tabaco para a regulamentagédo da Cannabis medicinal. Ambas as epidemias expdem
falhas regulatdrias e estratégias empresariais que contribuiram para graves danos a saude publica. Com
base nessas experiéncias, sdo propostas recomendagdes concretas, que vdo desde marcos regulatorios
internacionais harmonizados até medidas rigidas de controle de marketing e conflitos de interesse, visando
aproveitar os beneficios terapéuticos da Cannabis sem repetir erros do passado. Assim, busca-se assegurar
que a introdugdo da Cannabis medicinal ocorra de forma segura, eficaz e protegida contra desvio de uso
ou influéncia indevida de interesses comerciais.

Palavras-chave: Tabaco. Opioides. Regulagdo. Cannabis Medicinal. Industria do Tabaco. Industria

Farmacéutica.

Abstract

The regulation of medicines becomes especially challenging when it involves substances with both
therapeutic potential and risk of abuse, as is the case with medicinal Cannabis. This article reflects on the
lessons learned from the opioid and tobacco crises for the regulation of medicinal Cannabis. Both epidemics
reveal regulatory failures and corporate strategies that have contributed to serious public health harms.
Based on these experiences, concrete recommendations are proposed, ranging from harmonized

international regulatory frameworks to strict measures for marketing control and management of conflicts of
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interest, aiming to harness the therapeutic benefits of Cannabis without repeating past mistakes. Thus, the
goal is to ensure that the introduction of medicinal Cannabis occurs in a safe and effective manner, protected

against misuse or undue influence from commercial interests.

Keywords: Tobacco. Opioids. Regulation. Medicinal Cannabis. Tobacco Industry. Pharmaceutical Industry.

Contexto

A regulagdo de medicamentos é um tema complexo, com repercussoes significativas para saude publica.
Entretanto, essa complexidade aumenta ainda mais quando lidamos com produtos que potencialmente
podem causar dependéncia e/ou existe histérico de uso recreativo. Nesse caso, a Cannabis medicinal,
talvez seja um dos melhores exemplos, pois se por um lado, a literatura cientifica aponta potenciais usos
terapéuticos importantes como tratamento da dor, disturbios convulsivos, estimulacdo do apetite,
espasticidade muscular e tratamento de nausea/vomito, no tratamento de doengas neurodegenerativas,
dependéncia ou para o tratamento do cancer!, por outro lado existe o potencial de abuso e o temor de que
seja facilitado o acesso a Cannabis para fins recreativos, especialmente para grupos vulneraveis como
criangas e adolescentes. Desta forma, o objetivo deste artigo foi analisar os contextos das epidemia des
opilaceos e do tabagismo e, a partir dessas experiéncias propor recomendagdes para autoridades de saude,
pesquisadores e outros interessados no tema, de forma a evitar que as crises mencionadas repitam-se, no

caso da Cannabis medicinal. Importante frisar que este texto ndo discute o uso recreativo da Cannabis.

A crise dos opiaceos

Em 2022, 82 mil norte-americanos morreram em decorréncia da overdose de opiaceos, o que € um numero
expressivo, pois, ndo inclui outras causas de mortes relacionadas aos opiaceos. O impacto dos opiaceos
é tao significativo que é apontado, juntamente com a COVID-19 e lesbes acidentais, como um dos
responsaveis pela redugdo da expectativa de vida observada nos Ultimos anos nos Estados UnidosEl. As
estimativas apontam que a crise dos opiaceos tenha, em 2022, reduzido a expectativa de vida dos
americanos em 0,67 anostl. E, de acordo com a literatura cientifica, os fabricantes teriam tido significativo

envolvimento nesta crisel?l.

Em 1996, foi langado no mercado a oxicodona, um opioide prescrito para tratamento da dor. Nao foi o
primeiro opioide no mercado, mas, até aquele momento, os produtos dessa classe eram prescritos de
maneira restrita, devido a seu potencial de causar dependéncia e overdose. No entanto, buscando expandir
esse mercado, o fabricante promoveu o medicamento como uma cura para toda e qualquer dor nao tratada,
utilizando-se de uma campanha de publicidade agressiva e que falsamente alegava que era o primeiro
opiaceo nao viciante de longa duragcdo que melhoraria o tratamento da dor crdnica. Investigacdes
demonstraram que os executivos sabiam que o farmaco tinha alto risco de causar dependéncia e que seus
efeitos ndo duravam mais que outros opioides. Por isso, em 2007, o fabricante foi multado em 635 milhdes
de ddlares. Apesar do vultoso valor, essa multa foi considerada insignificante frente aos mais de 30 bilhdes

de dolares de lucros auferidos pelo fabricante com a venda desse medicamentol!,

Revista Fitos. Rio de Janeiro. 2025; 19(1): e1820 | e-ISSN: 2446-4775 | www.revistafitos.far.fiocruz.br | CC-BY 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Eu Sou Vocé Amanha? Como as licoes aprendidas com a crise dos opioides e a Silva
epidemia de tabagismo podem ser uteis na regulagado do uso da Cannabis
medicinal

Em 2009, o fabricante buscou ampliar mercados usando as mesmas taticas agressivas de marketing

empregadas nos EUA, em paises como como China, Brasil, india, Coldmbia e Peru

O fabricante, atualmente, enfrenta uma série de batalhas legais nos EUA. Contudo, apesar desses litigios
e das centenas de milhares de mortes relacionadas a opioides, o fabricante continua a promover opioides

em mercados internacionais praticamente sem impedimentos!4l.

A literatura aponta que, além de um marketing agressivo e enganoso, o fabricante explorou falhas no
processo de autorizagdo do medicamento por parte da autoridade regulatérial®, o excesso de prescrigées!®,

a falta de prevencgao primarial® e, possivelmente, contou com a ajuda das redes de farmaciald.

Entre 1996 e 2002, o fabricante também implementou estratégias para influenciar médicos prescritores,
organizando mais de 40 conferéncias nos EUA, em resorts, com todas as despesas pagas para mais de
5.000 profissionais de saude. A empresa Identificou e analisou padrdes de prescricdo de médicos com alto
volume de prescrigbes, ofereceu incentivos financeiros significativos a representantes de vendas. Além
disso, ela distribuiu cupons que ofereciam amostras gratis e brindes promocionais como bonés, bichos de

pellcia e CDslél.

Outro pilar das estratégias foi a promog&o do uso menos controlado de opioides entre médicos da atengéo
primaria, muitos dos quais ndo tinham treinamento adequado em dor ou dependéncia. Fazendo com que
em poucos anos, esses profissionais se tornassem quase metade dos prescritores. O mercado também foi
ampliado com a promog¢édo do medicamento no mercado da dor ndo relacionada ao cancer, mercado muito

maior que o da dor oncologicaltl.

Documentos indicam que pelo menos uma rede de farmacias pode ter contribuido para a crise de opiddes,
pois teriam Procedimentos de dispensacado inadequados como, por exemplo, as prescricdes ndo terem
numero valido da DEA ou cdédigo de diagndstico, pressdo gerencial para aumento das vendas e

treinamentos de farmacéuticos para aceitarem e normalizarem prescrigdes de altas doses de opioides!d.

As empresas do setor tentaram influenciar as diretirezes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre
tratamento da dor através do financiamento de “grupos de defesa da dor”. Entre as alegagdes incorporadas
nessas diretrizes agora rescindidas, destacam-se os seguintes: “analgésicos opioides, se prescritos de
acordo com regimes de dosagem estabelecidos, sdo conhecidos por serem seguros e ndo ha necessidade
de temer morte acidental ou dependéncia” e “ndo ha dosagem maxima de opioides fortes, como OxyContin,
para criangas” (mesmo sabendo que as autoridades de saude dos EUA tenham descoberto a época que as
overdoses fatais aumentaram, significativamente, em pacientes adultos aos quais eram prescritos mais de

90 miligramas, equivalentes, de morfina por dial¥).

Em 2016, o fabricante havia se expandido para mais de 122 mercados em desenvolvimento e viu suas

receitas de "mercados emergentes" aumentarem em mais de 800%..

Falhas das autoridades regulatérias também foram apontadas pela literatura, que incluem uma rotulagem
que permitiu sua promogao para dores comuns como lombalgia e fibromialgia, mesmo quando os riscos
superavam os beneficios; a ndo exigéncia de estudos robustos de seguranca e eficacia a longo prazo; em
vez disso, aprovou o medicamento com base em um Unico ensaio clinico de duas semanas e passou a

aceitar metodologias enviesadas, que favoreciam os resultados positivos; ndo coibiu adequadamente a
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promogao de usos nao aprovados (off-label); e permissividade com conflitos de interesse, pois diversos

funcionarios responsaveis pela aprovagao dos opioides migraram depois para cargos no fabricantel®,

A empresa atualmente enfrenta uma série de batalhas legais nos EUA. Contudo, apesar desses litigios e
das centenas de milhares de mortes relacionadas a opioides, a empresa continua a promover opioides em

mercados internacionais praticamente sem impedimentost!,

A pandemia do tabaco

As doengas tabaco relacionadas matam cerca de 8,7 milhdes de pessoas no mundo (incluindo os 1,3
milhdes de mortos pelo fumo passivo) anualmentel'%. Atualmente, o tabaco mata mais do que a AIDS, do
que a cocaina, do que a heroina, do que o alcool, do que os suicidios e do que os acidentes de transito

somadost, Além disso, é responsavel por mais de 50 diferentes doencas relacionadast!l,

O tabagismo é uma doenca pediatrica, pois a maioria dos fumantes comega a fumar antes dos 18 anost'2,
Estima-se (Organizagdo Mundial da Saude) que cerca de 90 mil criangas comegam a fumar todos os dias,

principalmente nos paises pobres e remediadosl'3],

No Brasil, o tabagismo é responsavel por cerca de 161 mil mortes por ano (443 6bitos por dia), o que
corresponde a 13% de todos os 6bitos no pais. Além disso, anualmente o uso de produtos derivados do
tabaco é causa atribuivel de aproximadamente 444 mil novos casos de doengas cardiacas, 443 mil de
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), 52 mil de acidentes vasculares cerebrais e 66 mil de cancer.
Soma- se a esse impacto em salde um enorme 6nus econdmico, onde estima-se que os custos diretos e
indiretos do tabagismo no Brasil alcancem R$ 153,5 bilhdes por ano (cerca de 1,55% do PIB nacional). Em
contrapartida, a arrecadagdo de impostos federais sobre a venda de cigarros foi de apenas R$ 8 bilhdes
em 2022, cobrindo meros 5,2% das perdas econdmicas causadas pelo tabagismo. Em suma, trata-se de
uma atividade que, além de gerar doengas e mortes, s6 se sustenta porque o Estado arca com praticamente

todo o prejuizo financeiro decorrente desses produtosl'419],

O tabaco ¢é, até o momento, o Unico produto legal de consumo humano que mata mais da metade de seus
usuarios quando utilizado conforme as instru¢des do fabricante. Com mais de 1 bilhdo de usuarios em todo
0 mundo, o “sucesso” comercial desses produtos deve-se a uma combinagdo de fatores: sua natureza
altamente aditiva, a facilidade de acesso, propaganda massiva, muitas vezes direcionada a criangas e
adolescentes, manipulagédo da ciéncia e disseminag¢ao de desinformagao (algumas revistas cientificas ndo
publicam artigos financiados por fabricantes de produtos de tabaco, devido a esse histérico), uso de cupons,
promogdes e até mesmo do comércio ilicito para baratear o produto e estimular o consumo; a criagdo de
grupos de fachada que se opdem a regulagdes mais rigidas (como os “grupos de direitos dos fumantes”
nos EUA dos anos 1990)H6-24],

Assim como, no caso dos opiaceos, as empresas também buscaram influenciar politicas publicas e
diretrizes de saude da OMS, especialmente no que tange a Convengéo Quadro para Controle do Tabaco,
além de pressionar autoridades locais, intimidar agentes publicos e até cortar financiamento de pesquisas

cientificas cujos resultados contrariavam seus interesses comerciais/2527,
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Da mesma forma que na crise de opiaceos, as empresas do tabaco também interferiram na formagao de
profissionais de saude, financiando, por exemplo, cursos e eventos educacionais para propagar narrativas

de interesse da industrialiZ-18l,

Adicionalmente, desenvolveram tecnologias para tornar seus produtos mais atrativos e viciantes, facilitando
a experimentagdo e iniciagdo ao fumo (por exemplo, cigarros com aditivos de sabor, cigarros “light” com

ventilag&o no filtro, cigarros eletrénicos com sais de nicotina, etc.)1622,

Também foram identificadas falhas por parte de autoridades regulatérias, onde pode-se mencionar como
exemplo, os chamados cigarros light, onde, de acordo com a literatura, as autoridades falharam em
estabelecer diretrizes claras sobre a rotulagem e comercializagéo de cigarros "light", ndo tomaram nenhuma
medida para proibir tais alegagbes, que levou a um aumento da confusdo publica sobre os riscos do
tabagismo e dificultou os esforcos de controle do tabaco, que contribuiram para a disseminagédo desses

produtos no mercado globalll,

Importante mencionar também que as empresas de tabaco tem investido significativamente no mercado de
Cannabis recreativa, especialmente nos EUA22, Contudo, ainda ndo existem dados suficientes disponiveis
para avaliar se esses investimentos tém interferido na pesquisa, no mercado e na regulagdo do mercado

de Cannabis medicinal.

A Cannabis

Do ponto de vista medicinal, € fundamental esclarecer que ha uma ampla diversidade de produtos a base
de Cannabis, sendo que muitos ndo contém THC em concentragbes detectaveis nem o utilizam como
principio ativo. Quando o THC esta presente, o risco associado pode ser quantificado e, consequentemente,
sujeito a restricbes de uso para mitigar preocupacdes relacionadas a dependéncia ou outros efeitos
adversos. No contexto regulatério vigente, produtos de Cannabis medicinal apresentam, em principio,
menor potencial de causar dependéncia em comparacdo ao tabaco e aos opioides, além de baixa

probabilidade de resultar em mortes por overdose.

Quanto a percepgao publica, observa-se que parte da populagéo leiga tende a associar equivocadamente
os produtos medicinais de Cannabis a produtos in natura, como “cigarros de maconha sob prescricdo”, o
que ndo é contemplado pelas normas brasileiras atuais. Esse equivoco pode contribuir para o estigma em

torno do uso medicinal e dificultar debates informados sobre a regulamentagéo.

No campo regulatério, destaca-se que a constante necessidade de atualizagdo das normas visa justamente
evitar cenarios de degradacgéo regulatéria, como observado na crise dos opioides, que resultou em danos
significativos a saude publica. Determinados produtos de Cannabis, especialmente aqueles provenientes
de auto cultivo, frequentemente escapam de processos regulatérios claros, o que pode comprometer sua

seguranca, eficacia e rastreabilidade, além de dificultar a prevencéo de desvios de uso.

Por fim, ha o risco de interesses comerciais influenciarem negativamente o ambiente regulatério, levando
ao surgimento de produtos com alegagdes terapéuticas ndo comprovadas ou a diluicao das fronteiras entre
uso medicinal e recreativo, o que ampliaria as areas de interse¢cdo entre diferentes formas de uso,

potencializando os riscos a saude publica.
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Como prevenir que o uso de Cannabis medicinal se torne um problema de
saude publica?

Conforme observa-se na TABELA 1, existe uma certa similaridade das estratégias utilizadas, uma vez que,

se por um lado mostraram-se danos e atingiram seus objetivos, por outro lado poderiam sinalizar que

medidas ja tomadas podem ser efetivas para controlar possiveis desvios e consequéncias negativas do uso

medicinal da Cannabis.

TABELA 1: Exemplos de estratégias comuns utilizadas pela Industria do Tabaco e a Industria dos opiaceos utilizadas
para ampliar seus mercados consumidores e interferir nas politicas de saude publica.

ESTRATEGIA

TABACO

OPIACEOS

COMO REDUZIR A
EFETIVIDADE DESSA
ESTRATEGIA

Uso de estratégias
para promogéao do
uso e de
propagandas
agressivas.

O desenho “The Flintstones”, em sua primeira
temporada nos EUA, era patrocinada por uma marca
de cigarros e propagandas de cigarros com os
personagens eram veiculadas!®!.

- Uso de artistas de RAP na Alemanha em
propagandas de narguilé e cigarros eletrénicos em
redes sociais!'”.

Desenvolvimento de um
programa de cupons para
distribuigao gratuita de
medicamentos para quem
estava iniciando
tratamento®!.
-Distribuigéo de brindes.

Proibigao total de
propaganda e promogéao de
campanhas educativas.

Interferéncia na
formagao de
profissionais da
saude.

Patrocinio de cursos de educagéo continuada de
médicos, de forma a promover cursos que refletiam
estratégias politicas e de marketing da industria ao

apresentar produtos de tabaco sem fumacga e
cigarros eletrdnicos como alternativas ao tabagismo,
as vezes sem mencionar a cessacgao do tabagismo.

Isso ocasionou uma forte reacdo da comunidade
médica e de saude publica que levou a empresa de

educagéao continuada que oferecia o

curso em parceria com uma empresa de tabaco a

retirar o curso do arl®,

Estratégias para influenciar
médicos prescritores,
organizando mais de 40
conferéncias nos EUA, em
Resorts, com todas as
despesas pagas para mais
de 5000 profissionais de
saudel®.

Promover a capacitagao de
profissionais de saude de
forma independente e
baseada na melhor ciéncia
disponivel, deve-se evitar
patrocinios e/ou endossos de
qualquer terapia ou uso.

Falhas regulatérias

Caso dos cigarros “light” que por falhas regulatérias
nao foram tomadas medidas para proibir tais
alegagdes, que levou a um aumento da confusao
publica sobre riscos do tabagismo e dificultou os
esforgos de controle do tabaco'?,

Falhas na rotulagem que
permitiram sua
promogéaopara dores
comuns como lombalgia e
fibromialgia, mesmo
quando os riscos
superavam os beneficios e
n&o exigéncias de estudos
robustos de seguranga e
eficacia a longo prazo®.

Manutencao e
aprimoramento da
capacidade técnica das
ageéncias reguladoras e
protegao contra interesses
politicos e financeiros.

Manipulagdo da
ciéncia e
desinformagéao

Publicagdo de pesquisas que apoiem a posi¢éo do
grupo de interesse, como, por exemplo, o
financiamento de pesquisas que indicassem que
cigarros ndo impactavam a qualidade do ar
interior?l. Supressao de pesquisas conduzidas pela
propria industria, inclusive codificando sua
comunicagéo interna para obscurecer os efeitos do
tabagismo, como, por exemplo, do termo “zephir”
para substituir “cancer” em suas pesquisas
internas?4. Divulgagdo dos dados ou interpretacéo de
riscos diretamente na imprensa leiga e aos
formuladores de politicas. Esta seria uma forma de
evitar o escrutinio da comunidade cientifica e de
manipular a opinido publica e influenciar autoridades
com “dados cientificos”2,

Utilizagado de metodologias
enviesadas, que
favoreciam os
resultadospositivos e
alegacdes de uso off label
nao devidamente
comprovadas!.

Criagao de mecanismos
cientificos independentes
para avaliar dados de
fabricantes, a fim de
combater a manipulagdo da
ciéncia, o uso de grupos de
fachada e a desinformacgao.
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ESTRATEGIA

TABACO

OPIACEOS

COMO REDUZIR A
EFETIVIDADE DESSA
ESTRATEGIA

Uso de Grupos de
fachada para
impedir que
regulagdes mais
restritivas ao
controle do tabaco.

As empresas de tabaco nos anos 1990 nos EUA
criaram grupos de “direitos dos fumantes” para
combater as medidas de restrigdo de fumar em

ambientes fechadosZ!,

Financiamento de “grupos
de defesa da dor”.

Criar mecanismos para
impedir que os interesses
econdmicos interfiram nas
politicas de saude publica

relativas ao controle.

Influenciar diretrizes
da Organizacao
Mundial da Saude

Entre 1999 e 2001, as 3 grandes empresas de
tabaco executaram um Projeto chamado Cerberus
para desenvolver um regime regulatério voluntario
global como uma alternativa a Convengao- Quadro

para o Controle do Tabaco (FCTC)2,

O setor influenciou as
diretrizes da Organizagao
Mundial da Saude (OMS)
sobre o tratamento da dor.

As diretrizes revogadas
alegavam que opioides
prescritos corretamente
eram seguros, negando
riscos de morte acidental
ou dependéncia, e
afirmavam nao haver
dosagem maxima para

opioides fortes como o
OxyContin, inclusive para

criangastl.

Criar mecanismos para
impedir que os interesses
econdmicos interfiram nas
politicas de saude publica

relativas ao controle.

Observando as ligdes das crises dos opioides e do tabaco, é fundamental que pesquisadores, autoridades

sanitarias e a sociedade em geral estabelegcam diretrizes e condutas rigorosas para garantir que uma

promissora opgao terapéutica ndo se transforme em um novo problema de saude publica. A seguir, discute-

se os principais desafios e riscos associados a Cannabis medicinal e as sugestdes de estratégias

regulatorias para mitigar esses riscos e prevenir uma crise futura. Na TABELA 1, também sao apresentadas

as medid

as para prevenir as principais estratégias utilizadas.

Recomendacbes:

Buscar um marco regulatdrio internacional, de forma a evitar que paises, especialmente os
fronteiricos, tenham marcos legais relativos a Cannabis muito dispares fazendo com que possa
ocorrer contrabando de um pais com marcos regulatérios mais permissivos e/ou menores pregos,
para um pais com marcos regulatérios mais restritivos e/ou precos mais elevados, como ocorre
com o mercado ilicito de cigarros. Importante considerar que empresas regulares podem se
envolver nesse comércio ilicito, tentar interferir para garantir lucros em detrimento da seguranca
e da saude da populagdo. Um acordo internacional inspirado na Convengéo Quadro para Controle

do Tabaco pode ser um caminho.

Adotar medidas para evitar a manipulagdo de dados cientificos, uso de grupos de fachada e
desinformacéo, através, por exemplo, de rigorosos codigos relativos a declaragao de conflitos de
interesse, proibicdo total de propagandas, campanhas educativas e mecanismos cientificos

independentes para avaliar os dados gerados pelos fabricantes.
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Criacdo de mecanismos de responsabilizacdo de rapida aplicagdo para desvios de fabricantes,

comerciantes e cientistas que desrespeitam os regulamentos e normas vigentes.

Proibicao da utilizagdo de formas de uso da Cannabis que possuam aditivos de sabor e/ou

aditivos que potencializem a dependéncia a Cannabis.

Proibicdo de propaganda, como a ja efetivamente implementada para medicamentos controlados

e produtos de tabaco.

Esclarecer de forma didatica para a populagdo em geral, que produtos medicinais a base de
Cannabis, usualmente sdo produtos tecnicamente elaborados, e nao produtos in natura adquiridos
sem controle, de forma a ndo contaminar a discussdo com preocupacgdes originadas do uso

recreativo.

Nos casos em que seja requerido o uso inalatério através de vaporizadores, esse mercado deve
ser bem regulado para evitar o desvio de uso, considerando que ja foi identificado o uso recreativo

de cigarros eletrénicos com extratos de Cannabis.

Criar mecanismos para impedir que os interesses econdmicos interfiram nas politicas de saude
publica relativas a Cannabis medicinal, como, por exemplo, os mecanismos referentes ao artigo
5.3 da Convengéo Quadro para Controle do Tabaco, que estabelece medidas para protegéo das

medidas de saude publica, contra interesses econdémicos.

Promover a capacitagcao de profissionais de saude de forma independente e baseada na melhor

ciéncia disponivel, para promogdo da pratica baseada em evidéncias.
Proibir qualquer promocgé&o de uso off-label.

Criar mecanismos para evitar patrocinios e/ou endossos de qualquer terapia e o sistema de
recompensas por prescrigdo, assim como estabelecer marcos regulatérios para prescrigdo de

forma a proteger os interesses da saude publica.

Evitar o sistema de recompensas por prescricdo, assim como estabelecer marcos regulatérios

para prescrigdo de forma a proteger os interesses da saude publica.

Langar campanhas educativas sobre os riscos reais do uso da Cannabis medicinal, assim como
suas aplicagdes aprovadas Indicando de forma transparente seus riscos reais, evitando tanto o
alarme excessivo quanto a impressao equivocada de que se trata de uma panaceia sem impactos

negativos.

Do ponto de vista regulatério, evitar a repeticdo de erros histéricos e antecipar vulnerabilidades,
buscando extrema cautela especialmente em quesitos relativos a rotulagem, uso off label, ou
qualquer outro paradmetro que leve a uma percepgdo de risco incorreta. E imperativo que as
autoridades reguladoras adotem critérios rigorosos de aprovagdo, controle de qualidade e

farmacovigilancia, embasados em evidéncias cientificas solidas e independentes.
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Conclusao

As crises dos opioides e do tabaco, embora envolvendo agentes distintos, compartilham padrées semelhantes
de negligéncia regulatéria e manipulagéo por interesses comerciais. Ao aprender com esses erros historicos
e implementar medidas preventivas robustas, é possivel integrar a Cannabis medicinal ao arsenal terapéutico

de forma segura e eficaz, evitando que o Brasil enfrente uma crise sanitaria dessa natureza.

Até o momento, o Brasil tem se destacado por sua abordagem bem-sucedida em prevenir uma crise de
opiaceos e em reduzir significativamente a prevaléncia do tabagismo, conquistando reconhecimento
internacional por suas politicas de controle do tabaco. Portanto, acredita-se que seja viavel uma regulacao

eficaz de produtos medicinais a base de Cannabis.

As recomendacgdes apresentadas, fundamentadas na experiéncia adquirida em crises anteriores, fornecem
um caminho para aproveitar os beneficios da Cannabis medicinal, ao mesmo tempo em que se evita um

ciclo de dependéncia em massa, desinformagéo e danos a saude publica.
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