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Trés convencoes Internacionais de
controle de drogas

» Convencao Unica sobre Estupefacientes, 1961

« Convencao sobre Substancias Psicotropicas,
1971

Limitam o0 uso de substancias entorpecentes e
psicotropicas para fins medicinais e cientificos

« Convencao contra o trafico ilicito de
estupefacientes e substancias pscotropicas,
1988

Limitam o acesso a produtos guimicos
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Convencao Unica sobre
Estupefacientes

Adotado pelos Estados em uma conferéncia
Internacional especial em 1961, substituindo

varios tratados anteriores
— Entrou em vigor em 1964

— Foco em:

« Qpio e seus derivados p. ex. Morfina, codeina,
heroina e outros opiodides, como fentanil

« Folha de coca e sua droga ativa cocaina

e cannabis (a droga ativa THC nao era conhecida
em 1961)
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Convencao de 1961: Nivel de
controle Internacional (Listas)

Lista I: Medicamentos sujeitos a
dependéncia e a produzir efeitos nocivos,
com uso terapéutico potencial

« Exemplos: morfina, cocaina, cannabis

Lista Il: Substancias sujeitas a um menor
grau de dependéncia e efeitos nocivos

* Pequeno nimero de substancias,
iIncluindo codeina
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Convencao de 1961: Listas

Lista lll: Preparagoes de substancias das listas
| e Il iIsentas de alguns dos controles

* Por exemplo: comprimidos de codeina
contendo menos de 100mg quando
combinados com outro analgegico

Lista IV: Substancias da Lista | que sao
particularmente suscetiveis a dependéncia e
gue produzem efeitos nocivos com pouco ou
nenhum uso terapéutico

« Exemplos: heroina, carfentanil, cannabis
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Convencao de 1961.: tipos de
controle

~

» Uso limitado a fins medicinais e cientificos
» Necessario prescri¢cfes para uso medico

* Licenca para fabricantes e distribuidores

* Autorizacao de importacao e exportacao

» Cotas que limetam a quantidade utilizada
« Limitar a acumulacao de estoques

* Manutencao de registros

« Seguranca e inspecao
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convengao sopre substancias
Psicotropicas(‘Convencao de
1971°)

Adotado em 1971,
— Entrou em vigor em 1976

— Foco em:
« estimulantes p.ex. anfetaminas
 sedativos p.ex. benzodiazepinicos
 Alucindégenos p.ex. LSD, DMT
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Convencao de 1971: listas

Listas |-V do controle mais estrito ao menos
estrito

— Lista I: de alto risco para a saude publica com
pouco ou nenhum uso médico (p.ex., LSD,
MDMA)

— Lista IV: de menor risco para a saude publica
com uso medico (p.ex. diazepam, fenobarbital)

Considera-se geralmente que o grau de
controle € menor para a Convencao de 1971
do que para a Convencao de 1961, pelo menos
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Convencao de 1971: tipos de

controle
» Uso limitado para fins medicinais e
cientificos
* Necessario prescripcoes para uso meédico
* Licenca para fabricantes e distribuidores
« Autorizacao de importacao e exportacao
* Manutencao de reqistros
* Seguranca e inspecao
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Papel da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) nas Convencoes Internacionais de
Controle de Drogas

= A Convencéo Unica sobre Estupefaciente de 1961 (Artigo 3)
= A Convencao sobre Substancias Psicotropicas (Artigo 2)

- Demandar a OMS a emitir recomendacgdes cientificas ao
CND, sobre as substancias psicoativas mais prevalentes e
prejudiciais

— Deve ser colocado sob controle internacional (listagem)

— Se o nivel de controle deve ser alterado

—-> O Comité de Especialista da OMS em Dependéncia de
Drogas (ECDD) analisa minuciosamente:

— Os riscos de abuso, dependéncia e danos a saude
— a importancia do uso terapéutico (quando relevante)

As convencoes estabelecem medidas internationais de controle,
garantindo a disponibilidade de substancias controladas para fins
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Justificativa para emitir recomendacoes sobre
controle internacional (Listagem)

 Asrecomendacdes da OCDE da OMS buscam evitar danos causados
pelo uso de substancias psicoativas e garantir que estejam disponiveis
qguando e onde forem necessarias para fins medicinais e cientificos

e Garantir um nivel relevante de controle internacional que considere
adequadamente as informacdes atuais sobre os danos e usos
terapéuticos das substancias psicoativas

* Os niveis de controle internacional recomendados pela OMS (ECDD) e
endossados pela Comissao de Estupefacientes (CND) devem ser
considerados como um requisito minimo;

e (Cabe aos Estados Membros implementar niveis de controle mais
rigorosos, dependendo do contexto especifico do pais
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Fundamentacao da revisao da OMS sobre
cannabis e produtos relacionados a cannabis

= Uma resposta continua as Resolugcdes CND 52/5 e 50/2 que solicitaram a OMS que
atualizasse relatorios sobre cannabis e analisasse o dronabinol quando
informacdes adicionais fossem disponibilizadas - Atualizacdes anuais do ECDD nos
ultimos anos

= Nos ultimos anos, pesquisas cientificas mais robustas foram conduzidas sobre os
danos e o uso terapéutico da cannabis e de suas preparacdes. O ECDD da OMS
considerou que a quantidade de novas evidéncias é suficiente para uma revisao
formal da cannabis

= Varios paises solicitaram a OMS que coletasse e realizasse uma analise
independente de evidéncias cientificas sobre danos e uso terapéutico para analise
pelo ECDD, a medida que mais paises estao comecando a regulamentar a cannabis
e seus preparados para uso medicinal e cientifico

= A cannabis nunca foi sujeita a uma revisao formal pelo Comité de Especialistas em
Dependéncia de Drogas (ECDD) da OMS desde sua colocacao original nas
convencgdes internacionais de controle de drogas em 1961
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Informacoes cientificas robustas sao
fundamentais para o processo de revisao da
OMS

( 5es criticas d Ib' ©®Dados cientificos publicados e ndo publicados )
prsdealzlisé)aess 5{,;“;1?0 2 gﬁg;ga'gas 0] Centenas de publicacoes revisadas e
em outubro de 2018 referenciadas
®Avaliacdo por pares pelos membros do ECDD y

N\

( . ;- —
- jonari relatori
dQ(;JSe Séts?agogj\ﬂzrﬁb%% grsn ®Dados dos Estados-Membros para
substancias analisadas

maio de 2018 ) ’
\l WSIStema Consultivo de AVISO PTevio (UNOUDCT &
INCB)

®Observatorio Europeu da Droga e da
Toxicodependéncia (EMCDDA & CICAD)

Outras fontes de dados ®Centro de Monitoramento de Uppsala sobre
reacOes adversas a medicamentos (OMS)

@ Sistema global de vigilancia e monitoramento

.

-

\_ /f de medicamentos fraudulentos e falsificados /
(OMS)
( ) * Foicriado um site especial para publicar analises
Divulgacao de informacdes de cannabis para 0 402 e 412 ECDD e coletar }
comentarios publicos
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Cannabis and cannabis-related substances

Cannabis e resina
de cannabis

* Inclui
preparacoes de
cannabis

= Status atual das listas:

Lista | da Convencéo Unica de 1961 sobre Estupefacientes
e

Lista IV da Convencéo Unica de 1961 sobre Estupefacientes

» Recomendacéo:

- Eliminar da Lista IV da Convenc&o Unica de 1961 sobre
Estupefacientes

(mantendo o controle rigoroso da Lista | da Convencéo Unica de
1961 sobre Estupefacientes)

» Fundamentacao da mudanca das listas:

- Cannabis € menos prejudicial e nao € semelhante a outras
substancias da Lista 1V, Heroina, carfentanil

- Uso medico comprovado de preparagdes de cannabis (aprovado
em varios paises)
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Cannabis e substancias relacionadas a

cannabis
Dronabinol = Status atual das listas:
(delta-9-THC) Lista Il da Convengéo de 1971 sobre Substancias Psicotropicas

» Recomendacao:

- Acrescentar a Lista | da Convencéo Unica de 1961 sobre
Estupefacientes (igual a cannabis)

- Suprimir da Convencéao de 1971 sobre Substancias
Psicotropicas, Lista |l

= Fundamentacao da mudanca

- O Delta-9-THC, principal componente ativo da cannabis, era
desconhecido em 1961, portanto ndo foi incluido na Lista | da
Convencao Unica de 1961

- Colocar a cannabis e seu componente ativo na mesma
Convencéo e Lista devido a semelhanca em relacéo a
possibilidade de causar dependéncia e produzir efeitos nocivos
(o mesmo que opio e folha de coca)
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Cannabis e substancias relacionadas a
cannabis

Preparacoes de = Status atual das listas:

canabidiol = Como preparac¢io para a cannabis, controlada na Lista | e
IV da Convencéo Unica sobre Estupefacientes de 1961

= Recomendacéao:

O Comité recomendou que uma nota de rodapé fosse acrescentada a
Lista | da Convenc&o Unica sobre Estupefacientes de 1961 , com a
seguinte redacao:

"As preparacdes contendo predominantemente canabidiol e ndo mais
de 0,2% de delta-9-tetrahidrocanabinol ndo estdo sob controle
internacional".

= Fundamentacdo da mudanca:

- O canabidiol € usado no tratamento da epilepsia infantil.

- N&o é psicoativo e ndo ha evidéncias de dependéncia ou abuso e
nao € semelhante as substancias atualmente controladas - néo
atende aos critérios para controle internacional

- No entanto, quantidades vestigiais de delta-9-THC podem ser
detectadas em preparagoes farmaceutlcas a base de cannabls
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Cannabis e substancias relacionadas a
cannabis

Preparacoes = Status atual das listas:
farmacéuticas : ~ ~
Lista Il da Convencao de 1971 (como preparacOes de

contendo _ _ )
dronabinol (delta-9- dronabinol) e Listas | e IV da Convencao de 1961 (como
tetra- preparacao de cannabis)

hidrocanabinol) = Recomendac&o:

Adicionado a Lista Ill da Convencao de 1961 sobre
estupefacientes (sujeito a um nivel mais baixo de
controle)

» Fundamentacao da mudanca:

- As preparac0Oes farmacéuticas de delta-9-THC
(dronabinol) tomadas por via oral ndo sao passiveis de
dependéncia

- Um nivel mais baixo de controle € proposto para
preparacdes das quais o delta-9-THC néo pode ser
recuperado
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Em resumo

O ECDD da OMS recomenda:

1 - excluir a canabis e a resina de cannabis da Lista IV (heroina) e manté-las na Lista |
(morfina):

- essa mudanca no nivel de controle melhoraria o acesso as preparacdes de cannabis,
por exemplo Sativex, Mevatyl

- e facilitar a pesquisa sobre o uso medicinal da cannabis- atualmente existem centenas
de ensaios clinicos randomizados sobre cannabis, a maioria deles para o tratamento da
dor - sdo necessarias mais evidéncias cientificas sobre a eficacia terapéutica da planta
de cannabis

2 - excluir do controle International as preparacdes de canabidiol (CBD) com menos de
0,2% de THC usado no tratamento da epilepsia em criancas - o CBD nao € uma
substancia psicoativa, sem relatos de abuso e dependéncia: essa alteragdo no nivel de
controle melhoraria o0 acesso a preparacdes de cannabis, por exemplo Epidiolex, Mevatyl

3 - Colocar na lista lll (nivel inferior de controle) prepara¢des contendo dronabinol que
nao é recuperavel por meios prontamente disponiveis, p. Marinol / Syndros e
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