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Sistema de controle internacional

rgao de monitoramento: Junta Internacional de
izacdo d

undamento legal: Convencgdes Internacionais




Tratados Internacionais

1961 - CONVENCAO UNICA SOBRE
ENTORPECENTE (DECRETO N2 54.216/64)

(DECRETO N2 79.388/77)

{ 1971 - CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS J

O cumprimento das Convencbes Internacionais € mandatério e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes
(JIFE)
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N~ Controle internacional

Convencao de 1961 - Entorpecentes (Decreto n°
54.216/64)

- mantém a planta Cannabis, suas resinas, extratos e tinturas nas
listas | e IV

- estabelece que o pais signatario devera proibir a producao,
manufatura, exportacao, importacao, posse ou uso das
substancias listadas, com excecao para fins medicos e
cientificos, sob controle e supervisao direta do pais membro.



Controle internacional

Convencao de 1971 - Psicotropicos (Decreto n°
79.388/77)

- lista o canabindide Tetrahidrocannabinol (THC)

- estabelece que o pais proiba todo tipo de uso destas
substancias, exceto para fins cientificos e propositos medicos
muito limitados, por meio de estabelecimentos medicos e

pessoas autorizadas pelas autoridades governamentais.



OB Legislacao

N

Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006

"Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipotese de autorizacao legal ou regulamentar, bem como o
que estabelece a Convencdao de Viena, das Nacgdes Unidas, sobre
Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Uniao 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
fiscalizacao, respeitadas as ressalvas supramencionadas."

I
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Legislacao

Ministério da Saude (Artigo 14 do Decreto n°® 5.912/2006):

(...)

 baixar instrucoes de carater geral ou especifico sobre limitacao, fiscalizagao e
controle da producao, do comeércio e do uso das drogas;

e 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 fiscalizacao, ressalvadas
as hipoteses de autorizacao legal ou regulamentar;

e assegurar a emissao da indispensavel licenga previa.

(...)

Paragrafo unico. As competéncias especificas dos Ministérios e 6rgdos de que
trata este artigo se estendem, quando for o caso, aos 6rgaos e entidades que

lhes sejam vinculados.
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o FINALIDADES CULTIVO

1. Cientifico / Pesquisa

2. Medicinal



=

8 PESQUISA

Importacao | | | |
*Evidéncias cientificas
*Novas tecnologias

Pesquisa € > ‘Novos medicamentos
Desenvolvimento

*Inteligéncia policial
Ainda ndo regulamentado *Inovagoes
Cultivo
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8 MEDICINAL

* Lei 6360/1976

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive o0s importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.”

- Sativex/Mevatyl (composicao de THC e CBD): registrado no
Brasil. Indicacao: espasticidade na esclerose multipla.

- Possibilidade de uso medicinal de Cannabis sp. e
derivados (por meio do registro de medicamentos).



MEDICINAL

* Importacao excepcional pessoa fisica — RDC 17/2015
(produtos sem comprovacgao de eficacia e seguranca).

- Mais de 3500 pacientes / mais de 5000 pedidos

Evolucdo do nimero de solicitacdes ao longo dos anos
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MEDICINAL

Prod utos

IMPOrtacao m— :
Portas regulariza

Pdt g

||#M o0
tpt

OOOOOOOOOOOO

: para O acesso
e _—




OBJETIVO

Fabricacao nacional

/ de produtos seguros

Pesquisa e (regulados)
Desenvolvimento

\Inovagées/inteligéncia/
desenvolvimento cientifico

Cultivo —>
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Produtos seguros
(diversidade — Oleos,
extratos secos, tinturas,
planta seca - diferentes
teores, composicao, vias de
administracao — diferentes
efeitos)

—

PRODUTOS SEGUROS

Fabricados de acordo
critérios de qualidade:
-Evitar contaminac&o, assegqurar teor,
composigcdo, tecnologia farmacéutica,
processo de produgdo — posologia/
dose

com

Eficacia e seguranca (eventos
adversos, contraindicacoes,
iInteracdes medicamentosas, dose
terapéutica, etc)



Atividades ANVISA

* Grupo de trabalho interno:

Objetivo: discussao do tema e troca de experiéncias com outras
autoridades.

» Avaliacado de criterios de seguranca e controle que atendam as
Convencoes Internacionais sobre o tema.

» Obtencdo de informacdes com outras autoridades: Holanda, EUA,
Israel, Canada, etc. (reunides presenciais, teleconferéncias e visitas
em sites produtores).

» Estudo prévio dos modelos existentes ou em implantagao.

» |niciativa regulatoria



Regulacao do cultivo

v'Seguranca — controle e acesso ao local, das plantas, mudas,
produtos, etc. — evitar desvios / promover contencao;

v'/Atendimento as Convencdes internacionais e legislagao
brasileira;

v'Viabilizar a pesquisa e a producio de produtos seguros.

DIMINUIR O RISCO A SAUDE
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050

www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br



