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MISSAO DA ANVISA

“Proteger e promover a saude da populacao, garantindo acesso a produtos e servicos

sujeitos a vigilancia sanitaria seguros, de qualidade e eficazes”

AcOes para
eliminar, diminuir
Ou prevenir riscos

a saude!

“RISCO”:
conceito
central no

trabalho da
AVANYAN

Risco sanitario:
propriedade que
tem um bem ou

servico, de
produzir efeitos
NoCivos ou
prejudiciais a
saude humana.

SEGURANCA

QUALIDADE

2

EFICACIA

RISCO

BENEFICIO

A evolucao tecnoldégica nem
sempre acompanha o
conhecimento acerca dos riscos
ou da capacidade de gerencia-los.
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SISTEMAS DE CONTROLE INTERNACIONAL DE
SUBSTANCIAS

A-9-tetrahydrocannabinol (THC)

= N 4,,'/,\- 4 .“
énvengﬁo Unica  sobre Gnvengéo sobre substénc&

entorpecentes, 1961 (Decreto psicotrépicas, 1971 (Decreto n2
n? 54.216/64 - Promulga a 79.388/77 - Promulga a
Convencao Unica sobre Convengao sobre Substancias
Entorpecentes) Psicotropicas)

“Proibir (...) com excecao para “proibir todo tipo de uso
fins médicos e cientificos, sob destas substancias, exceto para
controle e supervisao direta do fins cientificos e propodsitos

@I’S membro.” j Qédicos muito limitados” /

O cumprimento das Convencgoes Internacionais € mandatorio e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes (JIFE)




LEGISLACAO

Lei n2 11.343/2006

Art. 22 Ficam proibidas, em todo o territdrio
nacional, as drogas, bem como o plantio, a
cultura, a colheita e a exploracao de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, ressalvada a hipdtese de
autorizacao legal ou regulamentar, bem como o
que estabelece a Convencao de Viena, das
Nacoes Unidas, sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de
uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unidao 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 fiscalizacdo, respeitadas as ressalvas
supramencionadas.

Portaria n2 344/98

PORTARIA SVS/MS n2 344/1998

Cannabis sativa L.: lista E
- Lista de plantas proscritas
Inclui todos os seus derivados

CBD: lista C1 THC: lista F2
- Lista das outras substancias - Lista das substancias de
sujeitas a controle especial uso proscrito (psicotropicas)
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Possibilidades regulatorias

Importagao excepcional
de Produtos derivados de

Cannabis por pessoa fisica
(RDC 660/2020)

Autorizacao sanitaria de

produtos de Cannabis
(RDC 327/2019)

Registro como

medicamento
(RDC 24/2011, RDC 26/2014 ou
RDC 753/2022)
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RDC 660/2022

¢

Define os critérios e os
procedimentos para a
importacao de Produto
derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante
prescricao de
profissional legalmente
habilitado, para
tratamento de saude.

Importagao de produtos derivados de

cannabis por pessoa fisica

Importacao, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional
legalmente habilitado para tratamento de saude.

Produtos ndo regularizados no pais conforme Lei 6360/76.
* Sem qualidade verificada.

Acao Civil Publica n2 0090670-16.2014.4.01.3400:
e QUALQUER tipo de produto pode ser autorizado para importacao, desde que
exista prescricao médica.

Analise simplificada para produtos constantes em Nota Técnica.

Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descricao do caso,
CID e justificativa para a utilizacao de produto nao registrado no Brasil.
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Importacao de produtos derivados de
cannabis por pessoa fisica

Numero total de AUTORIZACOES

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

81 48 87 219 347 848 1737 4332 7623
Fevereiro 8 60 126 248 468 1134 2157 4865 8141
101 71 158 270 515 1353 2917 5938 11923
81 52 132 307 567 960 2859 5190
78 73 181 297 702 1106 2958 6627

=

59 82 218 270 741 1468 3134 6847 Numero de autoriza¢Ses para importacdo de Produto
82 59 190 283 879 1556 3408 7566 derivado de Cannabis - RDC n® 660/2022
Agosto 74 91 196 337 907 1744 3847 8829 90000 50258
Setembro 44 90 201 321 849 1808 3986 8170 EDO0D
55 68 226 333 867 2001 3965 7704 ?E 70000
Novembro 41 87 204 318 941 1871 4692 6969 Total ) 60000
Dezembro 73 91 182 314 739 1932 4505 7221 Geral 5 20000
Total Geral 850 872 2101 3517 8522 17781 40165 80258 27687  181.753 E :ﬂ
o
Z 20000
10000 B50 872 2101

=]

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Ano
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Especialidade

Importagcao de produtos derivados de cannabis por

pessoa fisica - dados

Prescritores por especialidade T =

Neurologia - [
nica médica [ -
Peiquiatria [ S35
Ortopedia e traumatelogia - 1.166
Meurocirurgia - 1.111
Mutrelogia - 885
Geriatria - a72
Reumatclogia - g
Anestesiclogia - a05
Medicina de familia e comunidade - 525
Endocrinclogia e metabologia . 5
Pediatria . 5T

Ginecologia e obstetricia

T
Cirurgia geral

M

o
5]

o
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5 Mil

Prescritores

I
1 ABRACE - Instituicdo de apoio ao Tratamento com Cannabis Medicinal, —
https://abraceesperanca.org.br/. 1

» Mais de 180.000 processos de importacao autorizados

Existem referéncias para o tratamento terapéutico de diversas
enfermidades como autismo, epilepsia, transtorno de ansiedade,
insdbnia, fibromialgia, malaria, disturbios intestinais, dores
reumaticas, problemas no sistema reprodutor feminino, alivio de
nauseas e vomitos em estagios avancados de cancer ou Aids, Mal de
Parkinson, esclerose, entre outras.

Em funcao do amplo espectro de aplicagdes para diversas patologias,
a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (Abrace) estima
qgue o potencial terapéutico pode-se estender para outras patologias,
e calcula-se que em torno de 13 milhdes de brasileiros podem
buscar os produtos e derivados da Cannabis como alternativas
terapéuticas’.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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TRANSPARENCIA

Orientacoes para
importacao
acessiveis no
Portal da Anvisa

https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-
autorizacao-para-importacao-excepcional-de-
produtos-a-base-de-canabidiol

K2

Saude e Vigilancia Sanitaria

Fiscalizacio > Medicamentos e Produtos para Sadde

Solicitar autorizacao para importar
produtos derivados de Cannabis
* Importacio de Canabidiol® a

foaliacas 45 o o o f oy 39630

| itimna Modificaczo: 0608,/ 2027 8  cwewe © f W in &
57
»~ O que e: W SERVICOS RECOMENDADOS PARA VOCE
Instrugdes p/ Solicitar o Servigo Solicitar autorizag8o para i— £ Solicitar Regularizacio de Produtos
de Cannabis

% Solicitar Alteracdo de Produtos de
= =

% Obter autorizacio deimportacso de
substancia planka ou medicamento
controlado

% Obter autorizacio de importac3o de

substancia medicamento
E umn documento emitido pela Arwisa par que pessoas fisicas possam
importar, para o tratamento de sua sadde, produtos dervados de Cannabis, % Recurso administrativo - 1= instincia
Os critérios estao na BDC 0° 660,200 - produtos 3 base de Cannabis

A autonzacao vale por dois anos e, durankte esse periodo, os pacientes ou
% salicitar Cancelamento de Produtos

yodem impartar o produto autorizado. Para sso,
ool impor pnodi torizado. Par de Cannabis

wescricao medica, indicando a quantidade mportada,
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Importagdo
Embalagens/
Prescrigao/ Folheto

dispensagao ‘

Fabricantes /
Boas Praticas de
Fabricagdo
Monitoramento

N3o sao
medicamentos

Qualidade

NOVA PROMOVER O
CATEGORIA -

REGULATORIA

RDC 327/19

Discussao pautada na relacao
beneficio x risco, prevendo a autorizacao de produtos que seguem todos os requisitos técnicos aplicados
aos medicamentos, a excecao da comprovacao completa de seguranca e eficacia.
=L ANVISA
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RDC N2 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019
Estabelece procedimentos para a concessao da Autorizacao Sanitaria para a fabricacao e
a importacao, bem como os requisitos para a comercializacao, prescricao, dispensacao,
monitoramento e fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais

Os produtos de Cannabis
contendo como ativos
exclusivamente derivados
vegetais ou fitofarmacos
da Cannabis sativa, devem
possuir
predominantemente,
canabidiol (CBD) e
nao mais que 0,2% de
“tetrahidrocanabinol (THC).

Os produtos de Cannabis poderéo conter teor de THC
acima de 0,2%, desde que sejam destinados a
cuidados paliativos exclusivamente para pacientes
sem outras alternativas terapéuticas e em situagoes

clinicas Irreversivels ou terminais. =L ANVISA
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Regularizacao de produtos derivados de cannabis

RDC 327/2019

Prescritos quando nao houver outras opgoes Prescricao restrita a médicos habilitados
terapéuticas disponiveis no mercado pelo Conselho Federal de Medicina

= =
(oral ou nasal)

N3ao obrigatoriedade de apresentacao de Indicagao e modo de uso sob
dados para comprovacao de eficacia responsabilidade do médico assistente
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Regularizacao de produtos derivados de cannabis

e A Autorizacao Sanitaria tera prazo improrrogavel de 5 anos;

* Ndo sao permitidos cosméticos, fumigenos, produtos para

PrOd UtOS de saude ou alimentos;
Cannabis

RDC 327/2019

* Venda e dispensacao em farmacias e drogarias;
» Autorizados para utilizacao apenas por via oral ou nasal;
* Prescricao restrita ao médico: indicacao e forma de uso; e

* Responsabilidade compartilhada: fabricante, prescritor e
paciente (TCLE).
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TRANSPARENCIA

» 26 produtos regularizados como produto derivado da Cannabis, por meio da RDC
327/20109.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Produtos de cannabis

Critérios para Consulta

https://consultas.anvisa.
gov.br/#/cannabis/

Ndmero da Autorizacdo Sanitaria Nome do Produto

Ndmero do CNP) do Detentor da Autorizacdo Sanitaria

Q
Principio Ativo Forma Farmacéutica

Q Selecione -
N° do Processo Periodo de Publicagdao da Autorizacao Sanitaria

=L ANVISA
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TRANSPARENCIA

» 1 produto regularizado como medicamento especifico, por meio da RDC 24/2011.

Nome da Empresa Detentora

Nome do Produto Principio Ativo Registro do Registro Situacdo Vencimento
TETRAIDROCANABINOL, BEAUFOUR IPSEN
Mevatyl canabidiol 169770003 FARMACEUTICA LTDA Valido 01/2027

v" Soluc3o spray - cada mL de soluc¢do contém 27 mg de tetraidrocanabinol (THC) e 25 mg de canabidiol (CBD).

v' Mevatyl é indicado como tratamento para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada
a grave devido a esclerose multipla (EM) que n3ao responderam adequadamente a outra medicacao antiespastica e
gue demonstram melhoria clinicamente significativa dos sintomas relacionados a espasticidade durante um teste
inicial com o tratamento.

Parecer publico de aprovacdao do medicamento:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/q/?nomeProduto=MEVATYL
Textos de bula do medicamento:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Mevatyl
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/pareceres/q/?nomeProduto=MEVATYL
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Mevatyl

REVISAO REGULATORIA DA RDC 327/2019

v" A RDC n? 327/2019 estd atualmente em processo de revisdo - etapa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR);

v" A Anvisa tem buscado usar mecanismos de participacdo social, dando oportunidade de participacdo a
diferentes grupos de atores envolvidos no processo regulatorio;

v Foi elaborado questionario e disponibilizado a todos os interessados em formato eletrdénico (e-participa)
durante o periodo de 17/10/2022 a 17/11/2022 - 989 formularios foram recebidos;

v' A consulta teve como principal objetivo possibilitar 8 Anvisa compreender melhor as perspectivas e
necessidades dos membros de diferentes setores da populacao interessados no tema;

v' Também buscou reunir informacdes e contribuicdes técnicas fundamentadas para apoiar as discussdes

durante o processo de AIR, contribuindo para a melhoria do marco regulatodrio atual.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-
dirigidas/arquivos/relatorio_de_participacao_social___ revisado___ versao_para_divulgacao__ 1
_-1.pdf/view

NVISA

nal de Vigilancia Sa

L
T
>J>

nitaria



Ensino e pesquisa com Cannabis

Decisao paradigma - Concessao de Autorizacdao Especial Simplificada a Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN)*.

Uso em ensino e pesquisa é permitido

Para adquirir e utilizar as substancias, plantas e
medicamentos sujeitos a controle especial, com finalidade
exclusiva de ensino e pesquisa > Autorizacdo Especial
Simplificada (AEP).

A AEP é valida por 2 anos, podendo ser renovada.
RDC 659/2022

DispOe sobre o controle de importacao e exportacao de substancias, plantas
e medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras providéncias.

* VOTO N2 326/2022/SEI/DIRE3/ANVISA - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/SEI_ANVISA__ 2161476 ___ VotoUFRN.pdf 1L A N V | SA
_..

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Anvisa autoriza pesquisa cientifica nacional com produtos
derivados de Cannabis
A definic

e requisitos de seguranca e controle para a realizacdo das pesquisas, com fins cientificos, foi etapa fundamental e premissa

Ensino e pesquisa com Cannabis -

» 232 Reunido Ordinaria Publica da DICOL, em 7/12 - Concessdo de Autorizacdo Especial Simplificada para
Estabelecimento de Ensino e Pesquisa (AEP) a Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN).

» Instituto do Cérebro da UFRN (ICe-UFRN) conduzira projetos de pesquisa pré-clinica para avaliacdo da eficécia e
seguranca de combinacdes de fitocanabindides no manejo de sinais e sintomas associados a disturbios
neuroldgicos e psiquiatricos.

» Competéncia da Anvisa para deliberacdo sobre a matéria no ambito da pesquisa cientifica.

» A definicdo de requisitos de seguranc¢a e controle adequados para realizacdo das atividades por instituicoes de
ensino e pesquisa, para fins cientificos, foi etapa fundamental e premissa a deliberacdao da Agéncia.

» Geracdo de insumo em territério nacional — produzido em sistema indoor, sob rigidas condi¢oes de controle e de
estrita utilizagdao no ambito da pesquisa cientifica, nos termos do fomento a estudos e pesquisas.

VOTO N2 326/2022/SEI/DIRE3/ANVISA - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/SEI_ANVISA__ 2161476___ VotoUFRN.pdf

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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BARREIRAS AO ACESSO

» Custo associado ao tratamento;

» Dados limitados de estudos pivotais de seguranca e eficicia nas diversas indicacoes terapéuticas;
» Dificuldades na realizacdao de pesquisas clinicas — aspectos técnicos, regulatérios e legais;

» Judicializacao;

» Falta de interesse da industria farmacéutica na conducdo de estudos clinicos.
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Portal Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/

Atendimento ao Cidadao
Telefonico: 0800 642 9782 — 7:30 as 19:30
Protocolo — 8:00 as 18:00

Demais canais de atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/contato

Correio Eletronico
diretoria3@anvisa.gov.br

Redes Sociais
Instagran: @anvisaoficial - Twitter: @anvisa_oficial - LinkedIn: Anvisa


http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/contato
mailto:diret@anvisa.gov.br

