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Uso medicinal de Cannabis

O uso da Cannabis sativa com finalidade terapéutica remete ha mais de 2000
anos. A Cannabis foi uma das primeiras plantas cultivadas pelo homem,
havendo registros de seu cultivo 4000 anos antes de Cristo (ZUARDI, 2006).

Devido a descoberta de propriedades alucindgenas, assim como o0 avanco na
regulacao internacional de farmacos e substancias psicoativas, estabeleceu-se
sua proscricao no Brasil por meio da Portaria SVS/MS n2 344/1998.



Tratados internacionais

A-9-tetrahydrocannabinol (THC)

/Convengéo de 1961 (DECRETO \ /Convengéo de 1971 (DECRETO \
N2 54.216/64) N2 79.388/77)
“Proibir (...) com excecao para “proibir todo tipo de uso destas
fins médicos e cientificos, sob substancias, exceto para
controle e supervisao direta do fins cientificos e propadsitos
Kpals membro. / \medlcos muito limitados /

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

PORTARIA SVS/MS n2 344/1998

Cannabis sativa L.: lista E
- Lista de plantas
proscritas
CBD: lista C1 TR ne oo cen THC*: lista F2
- Lista das outras erfedee - Lista das substancias

substancias sujeitas a de uso proscrito
controle especial (psicotrépicas)

Ultima atualizacao
RDC n° 314/2019

http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

*excetuam-se dos controles quanto a proibicao de importacéo, exportacdo, comeércio, manipulacao e uso, os medicamentos registrados na Anvisa que
possuam em sua formulacao derivados de Cannabi §ativa, em concentracdo de no maximo 30 mg/mL de THC e 30 mg/mL de canabidiol.
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- Regulamento nacional

PORTARIA SVS/MS n2 344/1998

Adendos lista E:

« Exclui o canabidiol da lista (Lista C1, RDC n° 3/2015);

« Excecao para RDC n° 17/2015;

* EXxcecao para medicamentos registrados na Anvisa derivados
de Cannabis sativa, em concentracao de no maximo 30
mg/mL de THC e 30 mg/mL de CBD.

Nao ha outras excecodes
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Registro de medicamentos

Medicamento:

Lei n°©5.991/1973 produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico.

Art. 82 - Apenas poderdo ser entregues a dispensacdo drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que obedecam
aos padroes de qualidade oficialmente reconhecidos.

Concessao de comercializacao por determinado periodo.




Produtos - Lei n2 6.360/1976

Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado

no Ministério da Saude.

1.
7999 /{jh‘w a L 'l// /UG, <072



O registro de medicamentos dependera

* que o produto, através de comprovacgdo cientifica e de analise, seja reconhecido
como sequro e eficaz para o uso a que se propoe, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

* Nado podera ser registrado o medicamento que nédo tenha em sua
composicdo substdncia reconhecidamente benéfica do ponto de vista

clinico ou terapéutico.

* tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacoes
sobre a sua composicdo e o seu uso, para avaliagéo de sua natureza e
determinacdo do grau de sequranca e eficacia necessarios;

Lei 6.360/76
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Enquadramentos no registro

Novo Egecifico Fitoterapico

IFA antético ou IFA iolado de IFA =fitocomplexo
Lmisntetico origem vegetal, ou
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Fitofarmaco - substancia purificada e isolada a partir de
IFAV com estrutura quimica definida e atividade
farmacoloégica. Nao sao considerados fitofarmacos
compostos isolados que sofram qualquer etapa de
semissintese ou modificacao de sua estrutura quimica.

[ } Fitocomplexo - conjunto de todas as substancias,
originadas do metabolismo primario ou secundario,

responsaveis, em conjunto, pelos efeitos bioldgicos
de uma planta medicinal ou de seus derivados.




Especificidades na Qualidade

____ Novo | [Especifico | Fitoterapico

DMF Etapas de extracao, Caracterizacao da
. isolamento do planta e/ou seus
Elucidacao da e :
fitofarmaco derivados
estrutura,
contaminantes e Metodologia, Analise de
propriedades equipamentos e contaminantes
Fisico-quimicas solventes utilizados comuns em vegetais

Descricao do
processo de sintese
Equivaléncia de
extratos



Especificidades na Seguranca e eficacia

Excepcionalmente, Excecdes previstasno  Podem ser apresentadas
Fase Il concluida e Fase  Anexo da RDC 24/11 -  informacdes de extratos
lll iniciada em doencas nao se aplicam equivalentes

graves e sem alternativas

Alguns casos Fase lll nao Podem ser apresentados
aplicavel e de Fase |l estudos com substancias
podem ser suficientes isoladas, mas deve ser
realizado estudo
comprobatorio com o
produto



Variedade de produtos

CBD THC

CBDA THCA

CBD + CBDA THC + THCA
CBD concentrado THC isolado
CBD padronizado THC purificado
CBD purificado CBD + THC
CBD isolado

Cada produto é unico:
* dados de seguranca;
 dados de eficacia;
* consideracoes legais;
* consideracoOes regulatorias.



RDC 204/17 - Priorizacdo de andlise

 Dispde sobre o enquadramento na categoria prioritaria, de peticdes de registro, pos e anuéncia
prévia em pesquisa clinica.
| - medicamento para doenca negligenciada, emergéncias em saude publica ou condicdes sérias

debilitantes, nas situacdes em que nao houver alternativa terapéutica disponivel ou quando
apresentar uma melhora significativa de seguranca, eficacia ou adesao ao tratamento;

Il - medicamentos destinados a populacao pediatrica;

(-..)

IV - medicamento inovador ou novo, para insumo farmacéutico ativo fabricado no Pais;

(...)

VI - medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do SUS que seja objeto
de PDP, mediante a submissao inicial completa de todos os documentos e estudos previstos na
regulamentacao vigente.

e Registro (120 dias)



RDC 205/17 - Doencas raras

* Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, CBPF e registro de
novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencao de doencas raras.

e aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil individuos, conforme definido pela
Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, com base em
dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados em
documentacao técnico-cientifica;

» Sera considerado medicamento para doenca rara aquele que tenha o objetivo de
tratar, diagnosticar ou prevenir a doenca rara e que:

| — seja utilizado em condicao séria debilitante; e

Il — se proponha a alterar de forma clinicamente significativa a evolucao ou
possibilite a remissao da doenca.

e Registro (60 dias)



RDC 17/2015
Importacao de canabidiol por pacientes

Acesso excepcional;

Critérios minimos para o produto (ser tecnicamente elaborado, de origem legal e
conhecida);

Cadastro do paciente (laudo médico, termo de responsabilidade, prescricao
médica);

2608

Cerca de 5 mil pacientes autorizados;

2179

Aproximadamente 1 mil médicos prescritores.

1000 901 901

2015 2016 2017 2018

EVOLUCAO DAS SOLICITAGOES



Situacao atual

v Nacional - 1 medicamento especifico registrado*:
— Tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a EM em pacientes adultos

nao responsivos a outros medicamentos antiespasticos e que demonstraram melhoria clinicamente

significativa dos sintomas durante periodo inicial de tratamento.
— Venda sob prescricao médica; Notificacao de receita “A” + Termo de Consentimento Informado ao

Paciente.

v" Produtos importados por meio da RDC 17/2015.

v’ Diferentes empresas discutindo como regularizar diferentes produtos sob formas e para usos diversos.
v’ Internacional - 2 medicamentos registrados + diversos produtos regularizados em categorias diversas.

*PPAM<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/frmVisualizarAnalise.asp?pType=base&id=1854657&r1=1025960>
NT<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/351923/NT++01+-+2017+-+Mevatyl.pdf/4e02e67a-34b6-48d6-9c34-d0aadas5dd1fd>



Atuacao da Anvisa

Aperfeicoar o acesso da populacao a medicamentos e produtos a base de
Cannabis;

Monitoramento e farmacovigilancia;
Canal para esclarecimento de duvidas dos consumidores e prescritores;

Disponibilizacao de informacdes adequadas sobre o produto aos pacientes e
prescritores; e

Comercializacao de produtos com qualidade adequada ao uso.



Procedimento especifico para registro e monitoramento de medicamentos a
base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos
CP n2 654/2019

Requisitos para cultivo de Cannabis spp. com fins medicinais e cientificos
CP n2 655/2019

Consultas Publicas abertas pelo prazo de 60 dias
Encerrado em 19/08/2019



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/398354

Procedimento especifico para registro e monitoramento

de medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos

CP n2 654/2019



Caminho alternativo

e RDC 26/2014
e RDC 24/2011

Norma especifica para

Cannabis spp.

e RDC 200/2017 B

e RDC 204/2018
e RDC 205/2018
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Condicdes gerais

1. Indicacdo restrita a pacientes com doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica;

2. Solicitacao de registro conforme legislacao vigente para a categoria
regulatoria, em formas farmacéuticas padronizadas.

3. As peticoes de registro devem estar acrescidas da seguinte documentacao:
- descricao da doenca para a qual o medicamento sera indicado;

- relevancia do medicamento para tratamento da doenca; e
- comprovacao de uso seguro por meio de literatura técnico-cientifica.



Do registro

Na submissao: pode ser apresentado estudo de estabilidade de longa duracao em
andamento, conduzido de acordo com as condicoes de temperatura e umidade
exigidas pelas legislacoes especificas;

Na submissao: protocolo de CBPF; e

Pode ser instruida de acordo com o formato Common Technical Document (CTD).



Seguranca e eficacia

| - relatorio de seguranca e eficacia nao-clinica e clinica; e
Il - racional clinico do desenvolvimento do medicamento.

- Podem ser aceitos relatorios de SE com estudos fase Il concluidos e Ill em andamento, ou
sem estudos fase Ill, quando a realizacao nao for tecnicamente viavel, e desde que seja
demonstrada a eficacia terapéutica e/ou nao exista outra terapia ou droga para aquele
estagio da doenca.

- Quando depender parcial ou totalmente de dados de literatura para apoiar a SE, a
empresa devera apresentar evidéncia de experiéncia no mercado com o mesmo insumo
ativo, nas mesmas condicoes de uso.



Do registro

- Podera ser aceito Termo de Compromisso;
- Em caso de Termo de Compromisso, o registro inicial tera validade de 3 anos;

- Empresas terao até 30 dias para submeter o dossié de definicao de preco
maximo; e

- Prazo de até 365 dias para comercializacao.



Produtos de Cannabis

O registro dos produtos de que trata a Lei
6.360/1976 poderd ser objeto de
regulamentacao pelo Ministério da Saude
e pela Agéncia visando a
desburocratizacao e a agilidade nos
procedimentos, desde que isto nao
implique riscos a saude da populacao ou a
condicao de fiscalizacao das atividades de
producao e circulacao.

Lel n®9.782/1999

A Agéncia podera regulamentar
outros produtos e servicos de
interesse para o controle de riscos
a saude da populacao, alcancados
pelo  Sistema  Nacional de
Vigilancia Sanitaria.



Produtos de Cannabis

Produtos industrializados contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa.

- nao serao avaliados previamente pela Anvisa e a responsabilidade sobre sua qualidade,
uso e indicacao sao da empresa responsavel e prescritor.

- nao podem incluir em suas embalagens e em materiais informativos, qualquer indicacao
quanto a destinacao de uso, incluindo alegacdes terapéuticas ou medicinais.

- produtos de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem.

- as empresas fabricantes devem cumprir com os requisitos previstos na RDC 301/2019 e
possuir CBPF valido, emitido pela Anvisa.

- somente as empresas que possuam AFE e AE poderao fabricar, comercializar e distribuir
os produtos de Cannabis no Pais.



Produtos de Cannabis

Controle de Qualidade

Devem ter padrao de qualidade adequado para uso humano, devendo ser garantida a sua
identidade, teor, seguranca e inocuidade.

Farmacopeia Brasileira e outras reconhecidas pela Anvisa (RDC 37/2009) e mesmos requisitos de

medicamentos fitoterdpicos (RDC 26/2014) e especificos — fitofarmacos (RDC 24/2011).
Dispensacao

Serao dispensados exclusivamente por farmacias e drogarias, mediante apresentacao de

prescricao por profissional legalmente habilitado por meio de Notificacao de Receita B, prevista

na Portaria SVS/MS n? 344/98.

A escrituracao da movimentacao devera ser realizada por meio do SNGPC.



CP 654/19 - Participacdo

Pessoa Juridica

Pessoa Fisica

4 respondentes 38 respondentes

93.27% 6,40%
Mo responderam: 2

37z
Setor Regulado:
16 empresals)
106 & entidade(s)
repressntativals)
a3 20 22
1 2 1 . E
I
Profissional de Outro Pesquisadaor CidadSc  Org3c piblico Entidedede  Associzc3o de Setor regulzdo Outra
salde profizzionzl defesa do profissicnais
consumidor

Mao responderam: 5



R
- cr 654/19 - resultados e perspectivas

"m ® | m Ei
Opinidao dos 107 -
respondentes ‘ . ‘
Total Pessoa Fisica Zassoa luridica

Consolidacao da CP;

Concords  w Concordo parcidimente  m Discordo integralments w Discondo da necessidade de regalamantacio

MEo responderam: 77

Avaliagao juridica pela Procuradoria;

- 405
+ \— DICOL (15/10/2019) — pedido de

vistas DIRE4;

Percepcao de Deliberagao da DICOL.
Impactos ca s
31
—_ : mm ! °
Tatal Pessoa Fisica Peszoa Juridica

m Positives mMegativos FPositiwos e nega tivoes



Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Anvisa

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

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

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas pablicas
sobre temas regulatérios. As contribuigdes sdo feitas
por meio do sistema eletrdnico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiencias publicas

Com o propésito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias pablicas sdo abertas

e a participagao dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagao é feita
por meio do Diario Oficial da Unido (D.O.U).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http://portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam a coleta de dados,
informac&es e opinides sobre temas regulatorios e
sdo publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http://portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

200003 0B0A

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2° a6® das8h as 18 h.

Central de atendimento ao plblico:
0800 642 9782

Carrespondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Espedial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http/ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com_br

Youtube: https//fwww youtube com
fuser/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disgue Satde: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br



