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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Ref.: Processo n°® 25351.914415/2025-70
Oficio FACT 014/2025 - Estado da Arte.

Assunto: Contribui¢cdes a proposta de regulamentacao do cultivo da espécie vegetal
Cannabis sativa L.

Prezados Diretores e equipe técnica da ANVISA,

Aproveitamos o ensejo para apresentar um breve relato sobre as Associacdes de
Cannabis para Fins Terapéuticos filiadas a FACT, descrevendo seu funcionamento, sua
organizagdo comunitaria, a relevancia social de seus servigos, principios e valores que,
embora tenham o viés de saude, sdo pautadas no Marco Regulatério das Organizag¢des da
Sociedade Civil - MROSC.

Perfil das Associagoes Brasileiras de Pacientes de Cannabis: Acesso, Praticas
e Desafios

A construcdo das associagcbes de cannabis no Brasil nasceu dentro de casas.
Vieram de familias pioneiras — em sua maioria, maes — que buscaram na ciéncia e no
cultivo uma resposta para o sofrimento extremo: crises epilépticas, convulsdes diarias,
dores cronicas, colapsos neuroldgicos, transtornos mentais graves, limitagdes legais
absurdas, prisdes injustas, criminalizagdo de pacientes e, acima de tudo, a urgéncia em
manter seus filhos e familiares vivos.

Esse movimento €, antes de tudo, social, comunitario e profundamente humano.

Fundada em 21 de abril de 2021, apds um longo processo de articulagdo entre 36
associacoes pioneiras, a FACT reune hoje 55 associagoes distribuidas por todas as regides
do pais e mantém uma longa fila de coletivos aguardando ingresso.

Entrevistamos e analisamos cuidadosamente a documentacéo inicial de cada grupo,
buscando compreender suas histdrias, formas de organizagao e praticas. Temos profundo
orgulho de acompanhar tantas trajetérias marcadas por superacdo — historias de criangas,
adultos e animais com sindromes raras, doencas graves, dores intrataveis, crises diarias
que encontraram na cannabis um caminho real de cuidado compassivo. E também histérias
de algo igualmente essencial: a humanizagdo do processo de morrer, quando o uso
terapéutico da cannabis oferece conforto, dignidade e paz nos momentos finais da vida.

Por isso, o processo de acolhimento na FACT é naturalmente demorado: as
situacbes que chegam até nds sdo complexas, € nosso compromisso é oferecer orientagao
verdadeiramente humanizada, garantindo que cada associagao possa exercer seus direitos
terapéuticos com segurancga, autonomia, boas praticas e dignidade no cuidado de seus
associados.
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A partir desse processo cuidadoso de entrevistas — iniciado ainda antes da
fundacdo formal da federacdo — construimos uma compreensao solida sobre as

caracteristicas desse movimento social.

E importante reconhecer que existem diversos modelos de associacdes
relacionadas a cannabis no Brasil. Elas reinem saberes etnofarmacoldgicos, tecnologias
sociais de cuidado e formas préprias de organizagao comunitaria. Nao se restringem ao
acesso ao 6leo ou ao cultivo. Ha associacbes com finalidades culturais, educativas, de
promocao de direitos, de apoio a familias que cultivam em casa, de suporte a profissionais
da saude, e também aquelas dedicadas ao uso ancestral e religioso, trazendo para o
debate temas como reparacéo historica, autonomia e justica social.

Nesse contexto, entendemos que uma Associacdo de Cannabis para Fins
Terapéuticos € uma organizagao formada por pacientes, familiares, profissionais da saude e
apoiadores que se unem para garantir acesso seguro, continuo e de qualidade a cannabis
usada com finalidade terapéutica. Essas associagdes surgem diante de necessidades reais:
lacunas no cuidado em saude humana e animal, auséncia de politicas publicas adequadas
e o0 desejo de promover praticas de cuidado integradas ao territério, a comunidade e ao
meio ambiente.

Elas assumem um papel essencial de acolhimento, educacdo e — em muitos casos
— de produgao artesanal de produtos associativistas derivados da cannabis. Sdo produtos
que sustentam vidas, reduzem sofrimentos e ampliam a autonomia de cuidado integral com
boas praticas.

Em geral, uma associagédo dessa natureza:

1. Tem finalidade social e sem fins lucrativos.

Seu objetivo ndo é gerar lucro, mas assegurar o acesso ao tratamento de quem
mais precisa, incluindo familias vulneraveis e pacientes com condigbes cronicas e o bom
funcionamento da associagéao, incluindo as obrigagdes tributarias e de cartorio.

2. Reune pacientes, cuidadores, profissionais e comunidade.
Constitui um espago de acolhimento, troca de saberes e apoio mutuo, oferecendo
orientacao pratica, emocional e técnica.

3. Promove agbes terapéuticas e, em muitos casos, produz e distribui produtos
associativos de cannabis de forma solidaria, singular e integral.

Muitas associagcdes realizam cultivo coletivo ou processamento artesanal seguindo
boas praticas, transparéncia e autorregulagao. Isso ocorre porque o Brasil ainda carece de
uma regulamentacao justa; portanto, a atuagéo se apoia em decisdes judiciais, mobilizagao
social e praticas de desobediéncia civil que construiram um movimento Unico no mundo.
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4. Garante educacao e letramento cientifico popular em saude.

Realiza capacitacdes, rodas de conversa, producdo de materiais educativos sobre
cannabis e acompanhamento técnico para reduzir estigma e assegurar um uso terapéutico
realmente seguro. Além de discutir questdes sobre responsabilidade social e guerra as
drogas.

5. Atua politicamente.

Defende direitos dos pacientes e uma regulamentagdo mais inclusiva e democratica
para as associagoes e de cada cidadao envolvido. Participa de debates em Conselhos, em
Conferéncias, no Legislativo, no Executivo, no Judiciario e Ambientes Culturais e
Religiosos. Também luta pela ampliagdo do acesso e pelo fim da criminalizacdo de quem
cultiva cannabis para cuidar de si ou de seus familiares.

6. Promove direitos humanos, autonomia e justiga social.

A pauta terapéutica esta diretamente ligada a equidade em saude, ao enfrentamento
dos efeitos do proibicionismo e a defesa da vida, especialmente de populacbes
historicamente vulnerabilizadas.

Em sintese, uma associagdo é uma construgdo social e democratica que garante
acesso a uma terapéutica eficaz, amparada em evidéncias cientificas e em principios de
solidariedade, autonomia e cuidado coletivo.

Para compreender melhor o estado da arte das associagdes, realizamos uma
pesquisa recente com um formulario autodeclaratério destinado a associagdes federadas
e nao federadas. Ao todo, 87 Associagoes de Pacientes de Cannabis de todo o Brasil
participaram, sendo 45 Federadas € 42 Nao Federadas. As respostas foram enviadas
livremente entre 04/08/2025 e 22/11/2025, permitindo captar um retrato amplo, voluntario e
plural do movimento associativo de pacientes de cannabis no Brasil.

As associagbes participantes estdo distribuidas por todas as regides do pais, com
uma maior concentragdo na regiao Sudeste 49,2%, com destaque ao estado de Sé&o
Paulo com 29% das associacbes, refletindo tanto a densidade populacional quanto a
organizagao histérica dos coletivos nessa area. Essa diversidade territorial reforca a
capilaridade, a forga social e a amplitude do movimento de cannabis para fins terapéuticos
no Brasil.
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Em que Estado a Associagao tem sede?

Alagoas (AL)

Bahia (BA)

Sao Paulo (SP) Ceara (CE)

Distrito Federal (DF)

Espirito Santo (ES)

Goias (GO)
Santa Catarina (SC) Minas Gerais (MG)
Rio Grande do Sul (... Para (PA)
Rio Grande do Norte... Paraiba (PB)
Rio de Janeiro (RJ) Parana (PR)
Piaui (PI) Pernambuco (PE)

Quanto ao numero de pacientes atendidos com produtos associativos de
cannabis mensalmente pelas associagoes:

Ha uma predominéncia de associagbes pequenas: 46% atendem até 50 pacientes
por més, oferecendo principalmente produtos associativos derivados de cannabis. Outras
12% atendem entre 50 e 100 pacientes, e 15% entre 100 e 200 pacientes mensais. Entre as
associag¢des de maior porte, duas relataram atender acima de 5 mil pacientes por més e
outras sete entre 1 mil e 5 mil atendimentos mensais — uma variagdo que demonstra a
diversidade de escalas de cuidado dentro do movimento.

Vale destacar que, embora muitas associacbes atendam mensalmente um numero
restrito de pacientes, elas possuem um corpo associativo muito mais amplo, composto por
pessoas que ja passaram por tratamento ou mantém outros vinculos com a organizagéo. No
perfil de cadastros, observamos maior dispersao: 25% das associacbes possuem até 50
associados ativos, 15% tém entre 50 e 100 cadastros, 18% registram entre 1.000 e 5.000
pacientes cadastrados, e apenas 5% das associagdes possuem mais de 10 mil cadastros —
um dado que reflete tanto o alcance quanto a diversidade dos modelos organizativos
existentes.
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Quantos pacientes sao atendidos mensalmente pela Associagao?

entre 500 e 750 pacientes
2,3%

entre 200 e 300 pacientes
57%

entre 750 e 1000 pacientes
3,4%

entre 50 e 100 pacientes
12,6%

entre 100 e 200 pacientes
16,1%

entre 400 e 500 pacientes
3,4%

até 50 pacientes
43,7%

acima de 1000 pacientes
8,0%

entre 300 e 400 pacientes
3,4%

Autorizagao Judicial de Funcionamento:

As associagbes apresentam diferentes tipos de autorizagdes judiciais — tanto civeis
quanto criminais — em niveis estadual e federal. Cada uma com sentencgas especificas,
oriundas de suas constru¢des associativas e do entendimento do judiciario. Entre elas,
apenas 3,6% nao tém intencao de ingressar com agdes judiciais devido a natureza de suas
atividades. Por outro lado, 19% ja possuem alguma autorizacao, seja estadual ou federal, e
48% encontram-se atualmente em processo judicial para obté-la.

A Associacao Possui Autorizac&o Judicial

NZo e ndo pretendemos ter
3,6%

Sim
19,3%

N&o, mas o processo esta em tramite
48,2%

N&o, mas pretendemos ter
28,9%
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Da Escolha das Genéticas de Cultivo nas Associagoes

A escolha das genéticas pelas associagdes revela um padrao coerente com as
demandas clinicas predominantes entre seus pacientes. Embora cada coletivo mantenha
autonomia na selegao das variedades, observa-se uma convergéncia importante para perfis
quimicos que correspondem as condigdes mais comuns tratadas pela cannabis terapéutica
no Brasil. Nesse cenario, 80% das associacdes que cultivam trabalham com plantas de
predominancia rica em THC, refletindo a alta prevaléncia de pacientes com dor cronica,
cancer, insbnia, espasticidade, transtornos alimentares e outras condicbes que se
beneficiam diretamente desse canabinoide.

Paralelamente, 72% das associag¢oes utilizam genéticas com predominancia de
CBD, reforcando o foco em populagdes pediatricas — especialmente Transtorno do
Espectro Autista (TEA) e epilepsias —, além de quadros ansiosos, inflamatérios e
imunomoduladores, onde a seguranga e o0 baixo risco psicoativo sao fundamentais. Ja 26%
cultivam genéticas predominantemente de CBG, um nimero menor porém expressivo,
indicando inovacao técnica e interesse em fitocanabinoides emergentes voltados para
doencas inflamatérias, glaucoma, dor neuropatica e potenciais atividades antibacterianas.

Quase metade das associagdes, 47%, também trabalham com plantas equilibradas
em THC e CBD (proporgao 1:1), uma estratégia importante para atender perfis clinicos mais
sensiveis ao THC, mas que ainda se beneficiam da atuagao combinada dos canabinoides
— incluindo dor moderada, ansiedade, depressao e quadros mistos no TEA. Por fim, 9%
das associagdes cultivam genéticas com THCV, indicando um nivel mais avancado de
experimentagdo, com foco em disturbios metabdlicos, compulsdo alimentar e controle
glicémico, além do interesse em variedades mais raras e tecnicamente especializadas.

com predominancia em CBD
com predominancia em THC
com predominancia em CBG
com predominancia em THCV
equilibradas

70 (72,2%)
78 (80,4%)

9 (9,3%)

46 (47,4%)

Dos Servigos apresentados pelas Associagées:

Ha diversidade na prestacdo de servicos das associagdes para seus associados,
87% fornecem produtos associativos de Cannabis, outro dado interessante é que 64%
fornecem educacdo de Cultivo de Cannabis aos seus associados, 41% dao capacitagao
profissional diversa relacionada a cannabis e 58% atuam no desenvolvimento de
tecnologias. Vale ainda trazer que 67% trazem atividades culturais relacionadas ao tema e
84% fazem o acompanhamento multiprofissional da evolugéo do tratamento.
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Acolhimento

Apoio Juridico

Consultas Médicas
Acompanhamento do Trat...
Fornecimento de Produtos...
Educacgéao Social

Educacgéo de Cultivo
Educacgéo Terapéutica de...
Terapias Complementares
Apoio ao Cuidador

Cultura

Construgéo de Direitos
Capacitacao Profissional
Apoio ao Uso Religioso e/...
Militdncia Pré Cannabis
Combate a Guerra as Dro...
Desenvolvimento de tecno...

93 (95,9%)
66 (68%)
78 (80,4%)
82 (84,5%)
85 (87,6%)
71 (73,2%)
63 (64,9%)
60 (61,9%)
43 (44,3%)
37 (38,1%)
65 (67%)
57 (58,8%)
40 (41,2%)
41 (42,3%)
78 (80,4%)
61 (62,9%)
57 (58,8%)

Controle de Qualidade em Analises:

A realizagdo de analises laboratoriais integra as Boas Praticas adotadas pelas
associacoes. Atualmente, 71% delas mantém controle de canabinoides, enquanto 22%
realizam analises de terpenos. Além disso, 34% verificam purezas, 30% realizam analise
de solo e 19% fazem analise de agua.

Analise de Canabindides
Analise de Terpenos
Testes de Pureza
Analise de Solo

69 (71,1%)

22 (22,7%)
33 (34%)
30 (30,9%)

Andlise de Agua 19 (19,6%)

Participagado e Desenvolvimento em Pesquisas:

As associacbes tém buscado fortalecer suas praticas por meio de parcerias
cientificas. Atualmente, 57,7% ja mantém colaboragdo com alguma instituicdo de pesquisa,
garantindo maior respaldo técnico, melhoria continua de seus processos e producao de
ciéncia e tecnologias sobre o uso da cannabis para fins terapéuticos.

@® Sim
® Nao

@ Nao, mas pretendemos
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Das Prescrigoes

Os dados revelam que as associagbes reconhecem um conjunto amplo e
interdisciplinar de profissionais habilitados a prescrever ou acompanhar tratamentos com
cannabis. Todas as associagcdes que trabalham com o fornecimento de produtos
associativos, o fazem mediante a devida prescricdo de profissional de saude que, nas
associagdes, tém suas orientagbes valorizadas no acompanhamento, ajuste de dose e
monitoramento da evolucao terapéutica dos pacientes.

Esse panorama revela um movimento plural, que acolhe saberes complementares e
reconhece que o cuidado em cannabis vai além da consulta médica tradicional, envolvendo
diferentes areas que contribuem para um acompanhamento mais humano, seguro e
integral.

Da Criminalizacdo e das Violéncias

A auséncia de um acesso seguro, regulado e democratico a cannabis terapéutica
produz um cenario de insegurang¢a juridica permanente para pacientes e familiares.
Muitos acabam sendo criminalizados pela prépria forma de acesso — seja pelo cultivo
doméstico que garante seu tratamento de saude, seja pela compra em mercados ilegais,
para suprir uma necessidade terapéutica nao atendida pelo Estado.

Os dados da pesquisa mostram que 40% das associagbes acompanham
pacientes criminalizados, revelando que a repressio ainda recai sobre pessoas doentes,
cuidadoras e familias vulneraveis. Trata-se de um retrato claro das violéncias produzidas
pelo proibicionismo: medo, processos injustos, prisdes, perda de plantas e interrupcao
abrupta de tratamentos essenciais.

A Associagéo tem pacientes criminalizados?
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Criminalizacao das Associagoes

Outro dado extremamente relevante diz respeito a criminalizacdo das proéprias
associagoes. 17% das Associagoes de Pacientes de Cannabis relataram ter enfrentado
problemas com a justica, seja por denuncias relacionadas ao cultivo, seja pela abertura de
inquéritos criminais. Na maior parte dos casos, esses processos envolveram operagoes de
devassa, com apreensdo de materiais, destruicdo de plantas e interrupgdo abrupta da
producdo e acolhimento — o que, na pratica, interrompe também o tratamento dos
pacientes associados.

Esse cenario evidencia que o proibicionismo nao atinge apenas individuos e
familias, mas também organizagdes comunitarias inteiras, comprometendo o direito a
saude, a pesquisa, a liberdade de associacao e a continuidade terapéutica de milhares de
pessoas que dependem de seus servicos.

Das Relagoes Trabalhistas

As respostas do formulario mostram um cenario marcado pela estruturagao
simplificada e pela dependéncia de trabalho voluntario, caracteristica comum em
movimentos sociais que surgem para suprir lacunas do Estado. Entre as associagcbes
analisadas, 66% dependem majoritariamente de mao de obra voluntaria, composta
pelos préprios associados — muitas vezes pacientes, familiares e cuidadores em fungodes
de gestéo, acolhimento e produgao.

A contratagcao de trabalhadores autdbnomos aparece em 48% das associagoes,
enquanto apenas 32% possuem vinculos formais via CLT, indicando limitagcdes
financeiras e auséncia de politicas publicas que sustentem institucionalmente o trabalho
dessas organizac¢des. Além disso, 33% contratam servigos terceirizados, geralmente
para fungdes pontuais ou especializadas.

Outro dado que reforca o carater militante e a fragilidade de financiamento do
movimento € que apenas 25% das associagdoes remuneram seus diretores — a maioria
atua de forma voluntaria, assumindo responsabilidades de grande impacto sem qualquer
retorno financeiro, o que evidencia a dedicagao.

CLT

Contratagao de Auténomos
Contratagao de Terceiros
Diretoria Remunerada
Voluntariados

47 (48,5%)
32 (33%)
25 (25,8%)

64 (66%)
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Do Apoio ao Cultivo Doméstico, Caipira, Ancestral e Religioso

As respostas do formulario revelam que ha um apoio massivo e politicamente
consciente das associagdes ao cultivo doméstico e a praticas tradicionais ligadas ao uso
da Cannabis sativa L.. O Cultivo Doméstico e o Cultivo Ancestral contam com 92% de
apoio, demonstrando que a imensa maioria das associagcbes reconhece a legitimidade, a
importancia terapéutica e o papel histérico dessas modalidades de cultivo no cuidado
comunitario. Apenas 7% declararam nao apoiar, nimero que reforca a unidade do
movimento em torno da autonomia dos pacientes e do reconhecimento de saberes
tradicionais, religiosos, familiares e territoriais como parte fundamental da construgcao do
acesso no Brasil.

Da participacao nas principais Conferéncias Nacionais.

A FACT esteve presente nas principais Conferéncias Nacionais realizadas
recentemente, contribuindo ativamente para o debate democratico sobre cannabis, saude,
meio ambiente e direitos humanos.

Na 52 Conferéncia Nacional do Meio Ambiente, conquistamos a aprovacao da
Mocéo de Apelo ao Reconhecimento dos Cultivos Associativos, Pioneiros e Ancestrais de
Cannabis como Praticas Sustentaveis e Essenciais a Saude, a Justica Social, Ambiental e
de Reparacéo Historica. Este reconhecimento, vindo do movimento ambiental brasileiro,
representa um marco importante: reafirma que os cultivos associativos e domésticos — hoje
responsaveis por garantir acesso e cuidado a milhares de familias — sao praticas legitimas,
sustentaveis e socialmente necessarias. Registramos também nossa preocupagéo com a
protecdo desses cultivos diante dos riscos de polinizagao cruzada com o canhamo, tema
que requer atencao regulatoria urgente.

Como Federacao, também participamos da 172 Conferéncia Nacional de Saude e
da 52 Conferéncia Nacional de Satde Mental, onde a cannabis foi amplamente debatida,
resultando na aprovagdo de importantes propostas e na aprovagado da mogao de apoio ao
“Paciente de Cannabis Criminalizado”. Estes espacos reafirmaram o entendimento de
gue o uso terapéutico da cannabis € uma questdo de saude publica, e ndo de seguranga
publica.

A presenca e o reconhecimento dessas pautas em diferentes etapas do processo
democratico brasileiro revelam dois elementos essenciais: A centralidade do tema na
agenda nacional, impulsionada pelo interesse real da populacdo; O crescente
acolhimento da sociedade as pessoas criminalizadas por suas relagdes terapéuticas
com a planta da maconha, apontando para a urgéncia de uma politica publica mais justa,
humana e baseada em evidéncias.
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Encerramento

Diante de todo esse cenario — sustentado por dados, evidéncias, experiéncias
concretas e pelo acumulo democratico construido ao longo da ultima década —
reafirmamos que as Associagdes de Cannabis para Fins Terapéuticos desempenham hoje
um papel essencial e incontornavel para a garantia do direito a saude no Brasil. Sdo
organizagdes que nasceram da urgéncia da vida, da solidariedade comunitaria e da
auséncia de politicas publicas que respondessem as necessidades reais de milhares de
familias.

A regulamentacao do cultivo da Cannabis sativa L. sob responsabilidade da ANVISA
representa, portanto, um marco histérico e uma oportunidade impar para corrigir injusticas,
reduzir danos, ampliar o acesso seguro e garantir a continuidade terapéutica de quem
depende dessa planta para viver com dignidade.

E fundamental que qualquer resoluco:

respeite os modelos associativos ja existentes;

proteja os cultivos domésticos, comunitarios, ancestrais e religiosos ja existentes;
reconhega a diversidade territorial, social e cultural das associagdes;

assegure parametros de qualidade e boas praticas sem inviabilizar a atuagao das
organizagdes;

promova seguranga juridica para pacientes, familias e dirigentes;

garanta participacao social permanente no processo regulatério.

Reiteramos que a FACT, ao representar 55 associagbes federadas e dialogar com
dezenas de outras em processo de ingresso, coloca-se a disposi¢ao para contribuir técnica
e politicamente na construgdo de uma regulamentagdo que acolha a realidade do pais —
uma regulamentacdo que fortaleca o SUS, respeite a autonomia das familias, promova
justica social e enfrente os danos histéricos do proibicionismo.

Acreditamos firmemente que a ANVISA tem diante de si a oportunidade de
estabelecer um marco regulatério que seja referéncia mundial em saude publica, direitos
humanos e inovacgao social. Nossa expectativa € de dialogo continuo, aberto e democratico,
sempre orientado pelo compromisso maior com a vida, com a dignidade humana e com a
ciéncia.

Colocamo-nos a disposigdo para reunides técnicas, visitas, esclarecimentos
adicionais e construgdo conjunta das etapas seguintes deste processo regulatério.

Atenciosamente,
Federagao de Associagcoes de Cannabis para Fins Terapéuticos — FACT
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