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RESUMO

Introducdo: A regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins comerciais tem sido tema de
amplos debates, mobilizando diferentes setores da sociedade, incluindo pesquisadores,
instituicdes de ensino, 6rgdos governamentais e o setor regulado. Historicamente, a Cannabis
sativa tem sido utilizada por diversas culturas para multiplas aplicagdes, incluindo tratamentos
terapéuticos para dores articulares e reumaticas, constipacdo intestinal, distirbios psicologicos
e ansiedade. Contudo, a disponibilizacdo de medicamentos derivados desta planta ainda
depende de pesquisas adicionais para comprovacao de sua seguranca e eficacia. Objetivo: Este
estudo teve como objetivo verificar os requisitos necessarios ao registro de produtos a base de
Cannabis no Brasil, contribuindo para a disseminacdo do conhecimento sobre o processo de
regularizagdo e o acesso a produtos seguros e eficazes. Metodologia: Foi realizada uma revisao
bibliografica e documental com abordagem narrativa, descritiva e qualitativa. A busca por
artigos cientificos publicados entre 2019 e 2025 ocorreu em bases de dados eletronicas,
incluindo o Google scholar, Elsevier, PubMed e Scientific Electronic Library Online (SciELO),
Repositorio UniEVANGELICA, Biblioteca Virtual em Saade (BVS), além de legislagdes no
site da Imprensa Nacional, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Conselho
Federal de Medicina (CFM) e Conselho Federal de Farmacia (CFF). Foram utilizados os
descritores “Cannabis sativa”, “Canabidiol”, “uso de Cannabis no Brasil”, “regulamentacdo de
Cannabis”, “produtos a base de Cannabis” e seus respectivos termos em inglés. Algumas
referéncias listadas nos artigos selecionados também foram consultadas. Resultados e
Discussdo: A pesquisa incluiu um total de 58 estudos, dos quais 27 foram selecionados com
base nos critérios de inclusdo. Além disso, 41 documentos regulatorios subsidiaram a condugao
deste trabalho, incluindo leis, resolucdes e relatorios técnicos relacionados. Como resultado da
pesquisa, evidenciou-se que ha trés formas de regulamentagdo de derivados de Cannabis para
fins medicinais, que, em conjunto, refletem a estratégia regulatoria brasileira para assegurar o
acesso da populacdo a esses produtos: a importagdo para uso proprio mediante prescri¢do
médica, a aquisi¢cdo nacional de medicamentos registrados ou a obtengdo de produtos com
autorizagdo sanitaria temporaria. Conclusdo: O pais tem avancado significativamente na
regulamentacdo e aceitacdo de produtos a base de Cannabis, especialmente para condigdes de
saude refratarias a tratamentos convencionais, beneficiando tanto adultos quanto criangas,
porém, novas alternativas terapéuticas poderdo ser aceitas mediante comprovagdo clinica e
cientifica.

Palavras-chave: Cannabis sativa L., Canabidiol, Cannabis no Brasil, Legislacdo.
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ABSTRACT

Introduction: The regulation of Cannabis products for commercial purposes has been the
subject of extensive debate, mobilizing different sectors of society, including researchers,
educational institutions, government agencies, and the regulated sector. Historically, Cannabis
sativa has been used by various cultures for multiple applications, including therapeutic
treatments for joint and rheumatic pain, intestinal constipation, psychological disorders, and
anxiety. However, the availability of medicines derived from this plant still depends on
additional research to prove their safety and efficacy. Objective: This study aimed to verify the
requirements for registering cannabis-based products in Brazil, contributing to the
dissemination of knowledge about the regularization process and access to safe and effective
products. Methodology: A bibliographical and documentary review was conducted using a
narrative, descriptive and qualitative approach. The search for scientific articles published
between 2019 and 2025 took place in electronic databases, including Google scholar, Elsevier,
PubMed e Scientific Electronic Library Online (SciELO), UniEVANGELICA Repository,
Biblioteca Virtual em Saude (BVS), as well as legislation on the website of the Official Gazette,
National Health Surveillance Agency (ANVISA), Federal Council of Medicine (CFM) and
Federal Pharmacy Council (CFF).The descriptors “Cannabis sativa”, “Cannabidiol”,
“Cannabis use in Brazil”, “Cannabis regulation”, “Cannabis-based products” and their
respective English terms were used. Some references listed in the selected articles were
checked. Results and Discussion: The research included a total of 58 studies, of which 27 were
selected based on the inclusion criteria. In addition, 41 regulatory documents supported the
conduct of this work, including laws, resolutions, and related technical reports. As a result of
the research, it was evidenced that there are three forms of regulation of Cannabis derivatives
for medicinal purposes, which together reflect the Brazilian regulatory strategy to ensure the
population's access to these products: importation for personal use with a medical prescription,
domestic purchase of registered medicines, or obtaining products with temporary health
authorization. Conclusion: The country has made considerable progress in regulating and
accepting cannabis-based products, especially for health conditions that are refractory to
conventional treatments, benefiting both adults and children, but new therapeutic alternatives
may be accepted subject to clinical and scientific proof.

Keywords: Cannabis sativa L., Cannabidiol, Cannabis in Brazil, Legislation.
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1. INTRODUCAO

A regulamentagdo de produtos a base de Cannabis para fins terapéuticos e comerciais
tem sido tema de amplos debates, mobilizando diferentes setores da sociedade, incluindo
pesquisadores, instituigdes de ensino, 6rgdos governamentais e o setor regulado. Segundo a Lei
n®. 6.360, de 23 de setembro de 1976, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
cosméticos, saneantes e produtos correlatos, estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria,
desta forma, para que sejam comercializados ou disponibilizados ao consumo, é necessario
regularizagdo prévia junto ao 6rgdo federal competente, que no Brasil ¢ atribuigdo exclusiva da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Devido as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas, profilaticas, curativas, paliativas ou diagnosticas, tais produtos devem, além
de atenderem as exigéncias proprias, cumprir requisitos técnicos especificos. Entre eles,
destaca-se a necessidade de comprovacdo cientifica que demonstre sua seguranga e eficacia
para o uso pretendido, além de garantir que o produto atenda aos padrdes de identidade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarios (BRASIL, 1976).

Quando se trata de substancias e produtos capazes de causar dependéncia, ¢ importante
destacar que o controle de narcéticos e substancias psicotropicas remonta ao inicio do século
XX. Em 1906, grande parte da populagdo masculina adulta da China era dependente do 6pio, o
que caracterizou na maior epidemia de abuso de drogas ja registrada na atuagdo de um governo,
destacando a importancia historica do tema relacionado ao abuso de drogas. Diante desse
cenario, diversos paises se reuniram para discutir o problema, encontro que ficou conhecido
como Comissdo do Opio de Xangai. A partir de entdo, varias estratégias de controle e
fiscalizacdo foram implementadas, resultando em trés convengdes sobre drogas que sdo as
referéncias legais para todos os paises signatarios: Convengdo Unica sobre Entorpecentes
(1961), Convengao sobre Substincias Psicotropicas (1971) e Convencdo Contra o Trafico
Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas (1988). Com base nessas Convengdes, o
Escritorio das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime (United Nations Office on Drugs and Crime
— UNODC) atua apoiando os Estados-membros no desenvolvimento de suas legislagoes,
buscando estabelecer marcos legais de referéncia em niveis regional, nacional e global. O
cumprimento das convengdes internacionais ¢ mandatorio e fiscalizado pela Junta Internacional
de Fiscalizag@o de Entorpecentes (UNODC, 2025).

Estima-se que 316 milhdes de pessoas utilizaram drogas (excluindo-se alcool e tabaco)

no ano de 2023, o que corresponde a cerca de 6% da populacdo na faixa etaria de 15 a 64 anos
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—um aumento significativo em comparagdo com 5,2% em 2013. Como pode ser observado na
Figura 1, a Cannabis continua sendo a droga mais consumida mundialmente, com 244 milhdes
de usuarios (4,6% da populagdo global na idade de 15 a 64 anos), seguida dos opiaceos (61
milhdes ou 1,2%), anfetaminas (31 milhdes ou 0,6%), cocaina (25 milhdes ou 0,5%) e ecstasy
(21 milhdes ou 0,4%). O numero de usuarios de Cannabis aumentou 34% na ultima década
(UNODC, 2025). Esses niimeros evidenciam a magnitude do problema envolvendo o uso de
drogas e refor¢am a necessidade da adocdo de politicas regulatorias e sanitarias que busquem a
redugdo do uso ilicito ¢ a garantia do acesso seguro a produtos com finalidade terapéutica, sob

controle e origem devidamente conhecida (UNODC, 2025).

Pessoas que utilizaram drogas, 2023

316

milhoes de pessoas ultimos 10 anos

Qé??% LI N

Cannabis Opioides  Anfetaminas  Cocaina Ecstasy

244 61 31 25 21

milhoes milhoes milhoes milhoes milhoes

Figura 1 — Quantitativo de pessoas que utilizaram drogas em 2023
(Adaptado de UNODC, 2025)

Com a institui¢cdo do Sistema Nacional de Politicas sobre Drogas (SISNAD), por meio
da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, foi estabelecida a possibilidade de autorizagdo, por
parte da Unido, para o plantio, o cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, desde que destinadas exclusivamente para fins medicinais ou cientificos,
em local e prazo predeterminados, sob fiscalizacdo e autorizagdo legal ou regulamentar
(BRASIL, 2006). Nos ultimos anos, a ANVISA tem recebido uma crescente demanda da
sociedade para definir os requisitos necessarios a concessdo da autorizagdo para o cultivo de
plantas com finalidades cientificas e medicinais, principalmente para atender demandas de parte

da populacdo por produtos medicinais a base de Cannabis (BRASIL, 2024b). Diante disso,
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surgiu a necessidade de regulamentagdo do tema no pais, o que motivou a criagdo de grupos de
trabalho para elaboragdo de consultas publicas especificas.

No inicio de 2017 foi constituido um grupo de trabalho, por meio da Portaria n°.
415/ANVISA, para discutir os requisitos de seguranca e controle necessarios ao cultivo da
planta Cannabis spp. As discussdes centraram-se principalmente na criagdo de ambientes
controlados e fiscalizados, na avaliagdo dos riscos de desvios dos produtos, na descri¢do dos
requisitos para armazenamento e transporte, bem como na analise das normas vigentes
relacionadas ao possivel registro de medicamentos a base da planta Cannabis (BRASIL, 2017).

Os indicios de beneficios terapéuticos da Cannabis tém impulsionado pesquisas e
estudos sobre o seu uso no tratamento de diversas condi¢des, como dor cronica, esclerose
multipla, epilepsia e outras condi¢des neuroldgicas de dificil manejo, incluindo o controle dos
sintomas da doenga de Parkinson (BRASIL, 2019b; LEGARE, RAUP-KONSAVAGE &
VRANA, 2022). Destaca-se que essas doengas, além de causarem grande sofrimento aos seus
portadores, também geram elevados custos sociais ao sistema de saude, devido a pedidos de
aposentadoria precoce e aos diversos tratamentos com respostas terapéuticas limitadas. Esse
cenario, somado a complexidade da composi¢do da planta e ao seu potencial terapéutico, tem
desencadeado a busca de tratamentos médicos a base de Cannabis por muitos pacientes e seus
familiares (BRASIL, 2019b).

A questdo da Cannabis ndo ¢ exclusiva do Brasil, estando presente em debates globais
envolvendo a sociedade, a comunidade cientifica e autoridades de saude de todo o mundo,
devido ao reconhecimento crescente e exponencial de seu potencial terapéutico (BRASIL,
2019b). A demanda por produtos a base de Cannabis aumentou consideravelmente,
especialmente para tratar condigdes de saude refratarias a tratamentos convencionais, que
afetam tanto adultos quanto criangas. Um exemplo ¢ a epilepsia refrataria, que encontrou nos
produtos a base de Cannabis uma alternativa terapéutica eficaz para o seu controle (REDDY,
2023). Pacientes com convulsdes resistentes ao tratamento convencional correm um risco
significativamente maior de sofrer danos cerebrais persistentes, causados diretamente pelas
convulsdes ou indiretamente pelas consequéncias secundarias das crises epilépticas, com
efeitos adversos na qualidade de vida (REDDY, 2023).

Nesse contexto, diversas autoridades regulatorias ao redor do mundo tém desenvolvido
estratégias especificas para a regulamentacdo de produtos a base de Cannabis, com finalidade
medicinal. Tais estratégias contemplam a adogdo de mecanismos regulatorios alternativos a via

convencional de registro de medicamentos, com o objetivo de viabilizar o acesso seguro ¢
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supervisionado a esses produtos (EMCDDA, 2018; PERFEITO, 2022; SOUZA; HENRIQUES;
LIMBERGER, 2022).

Antes da disponibilidade de produtos regularizados a base de Cannabis sativa,
observou-se um crescimento expressivo no niumero de a¢des judiciais voltadas a obtengdo de
produtos, principalmente por meio da importagdo. Em resposta a essa demanda e visando
garantir o acesso dos pacientes aos tratamentos prescritos, a ANVISA instituiu, em 2015, um
procedimento excepcional de importacdo, autorizando a aquisi¢do individual de produtos
estrangeiros mediante prescrigdo médica. Entre 2015 e 2019, os pedidos de importacdo por
pessoa fisica aumentaram de forma significativa (BRASIL, 2019b). Contudo, destaca-se que
muitos desses produtos ainda ndo estavam regularizados nos paises de origem, o que
comprometia a verifica¢do de sua qualidade, seguranca e eficacia (BRASIL, 2019b).

Até o ano de 2019 foram concedidas mais de 9.000 autorizagdes para uso de Cannabis
em condi¢des variadas, com base em prescrigdes médicas para tratar epilepsia, autismo, dor
cronica, Doenga de Parkinson e neoplasias malignas (BRASIL, 2019b). O aumento na demanda
por produtos derivados da Cannabis trouxe impactos financeiros ao SUS, devido a
judicializagdo para a importagdo de produtos e a falta de equidade no acesso, ja que o tratamento
se limitava aqueles pacientes em condi¢des de importar ou adquirir os produtos por meio de
processos judiciais (BRASIL, 2019b).

Em resposta a demanda de produtos de Cannabis no mercado brasileiro, foi publicada
a RDC n°. 327/2019, com a finalidade de estabelecer os procedimentos relativos a concessio
da Autorizacdo Sanitaria (AS) para a fabricagdo e a importagdo dos produtos supracitados, bem
como oS requisitos para sua comercializacdo, prescrigdo, dispensacdo, monitoramento e
fiscaliza¢do em territorio nacional. A RDC n°. 327/2019 criou uma nova categoria de produtos,
denominada produtos de Cannabis, sujeita a um processo mais simplificado de regularizacao,
quando comparado a via convencional de registro de medicamentos, uma vez que ndo ¢
requerida a apresentacao de provas de eficacia por parte da empresa solicitante, o que ndo exclui
a obrigatoriedade de que tais produtos sejam comprovadamente submetidos aos mesmos
procedimentos de Boas Praticas de Fabricacdo e controle de qualidade aplicaveis aos
medicamentos tradicionais, como por exemplo, genéricos, similares, especificos e fitoterapicos.

Conforme estabelece a RDC n°. 327/2019, a dispensagdo de produtos a base de
Cannabis deve ocorrer exclusivamente em farmacias sem manipulacao e em drogarias, e esta
condicionada a apresentacdo de prescri¢do realizada por médico legalmente habilitado pelo

respectivo Conselho de Classe. Esse profissional ¢ responsavel por acompanhar o paciente,
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definir a indicacdo terapéutica adequada, estabelecer o esquema posologico e supervisionar o
uso do produto. Destaca-se que os produtos de Cannabis s6 podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. Quando o
produto prescrito contiver até 0,2% de THC, ¢ exigida a emissdo de uma Notificagdo de Receita
do tipo “B”. Para produtos com teor de THC acima de 0,2%, a prescrigdo ¢ restrita a pacientes
em estagio terminal ou com condigdes clinicas irreversiveis e refratarias a outros tratamentos,
sendo necessario o uso da Notificagdo de Receita do tipo “A” (BRASIL, 2019d). O
estabelecimento de regras claras em relagdo a aquisicdo, prescri¢do e monitoramento do uso da
Cannabis ¢ uma ferramenta importante na protecdo da saude publica, de forma a reduzir os
riscos de efeitos ndo desejados.

Diante desse contexto, o problema que se coloca ¢ compreender quais sdo os requisitos
regulatoérios e os desafios técnicos para o registro e comercializagao de produtos derivados de
Cannabis no Brasil, considerando as diretrizes da ANVISA e as praticas regulatorias
internacionais. Questiona-se: Quais sdo as principais preocupacdes da sociedade envolvendo o
uso terapéutico de produtos a base de Cannabis? Quais sdo as principais barreiras regulatorias
e técnicas enfrentadas pelas empresas para o registro e comercializagdo de produtos a base de
Cannabis sativa no Brasil? Como resultado deste trabalho, sera desenvolvido um manual
técnico contemplando os requisitos necessarios a regularizacdo de produtos de Cannabis para
fins comerciais no Brasil.

Neste sentido, este estudo tem como foco a regulamentacdo sanitaria ¢ os requisitos
técnicos para o registro e a comercializagdo de produtos derivados de Cannabis.
Adicionalmente, busca-se analisar o tema em uma perspectiva internacional, com o intuito de
compreender aspectos relacionados a harmonizag@o ¢ a padronizacdo dos marcos regulatorios.
Assim, o principal objetivo é oferecer uma analise que possa subsidiar o debate sobre as
politicas regulatdrias brasileiras, avaliando seu grau de alinhamento com as praticas de outros

paises.
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2. OBJETIVO

2.1. OBJETIVO GERAL

Este estudo teve como objetivo identificar os requisitos para registro de produtos a
base de Cannabis no Brasil, além de descrevé-los sob a forma de manual técnico, contribuindo

para a disseminac¢do do conhecimento para o acesso a medicamentos seguros e eficazes.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever os critérios de seguranca e controle para o cultivo de Cannabis sativa para
fins medicinais e cientificos no Brasil;

e Avaliar os requisitos atuais para a regularizagdo de produtos a base de Cannabis sativa.

e Analisar as exigéncias atuais para a autorizacdo excepcional de importagdo de produtos

a base de Cannabis sativa.

3. REVISAO DE LITERATURA

A Cannabis sp. encontra-se listada no Anexo I da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de
maio de 1998, na categoria "E", que abrange plantas capazes de originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas, tendo, portanto, sua importacdo, exportacdo, comércio,
manipulagdo e uso proibidos. O tetrahidrocanabinol (THC), principal composto psicoativo da
Cannabis sp., faz parte da lista “F2” de substancias psicotropicas de uso proibido no Brasil
(BRASIL, 1998). Entretanto, a RDC n°. 66, de 18 de margo de 2016, estabeleceu excegdes para
a prescrigdo de medicamentos registrados na ANVISA que contenham a planta Cannabis sp.,
suas partes ou substancias derivadas, incluindo o tetrahidrocanabinol (THC), bem como para a
prescrigdo de produtos contendo canabidiol e/ou tetrahidrocanabinol (THC), os quais podem
ser importados excepcionalmente por pessoa fisica, para uso proprio, com finalidade
terapéutica, mediante prescri¢do e acompanhamento médico (BRASIL, 2016a).

Cannabis sativa L. é uma planta psicoativa da familia Cannabaceae, popularmente
conhecida por varios nomes, como maconha, cinhamo da india, marijuana, hashish, charas,
bhang, ganja e sinsemila. Historicamente, diversas culturas registram o uso da planta em

multiplas aplicacdes, como alimentagdo, producdo de tecidos, combustivel e, especialmente,
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em tratamentos terapéuticos para dores articulares e reumaticas, colicas menstruais, constipagao
intestinal, distarbios psicologicos e ansiedade, entre outros usos descritos na literatura, embora
seus efeitos adversos estejam diretamente relacionados a dose administrada (HONORIO;
ARROIO; SILVA, 2006; ZUARDI, 2006; GROSSO, 2020; RANSING et al., 2022).

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). Civilizagdes como a grega, romana,
chinesa, africana, indiana e arabe aproveitaram as propriedades da planta para fins diversos
(GROSSO, 2020). Atualmente, reconhece-se a espécie Cannabis sativa L., subdividida em
Cannabis sativa, Cannabis indica e Cannabis ruderalis. Dentre as subespécies, a Cannabis
sativa apresenta maior teor de A>-THC em relagdo ao CBD e o perfil de terpenos confere um
cheiro doce, enquanto a Cannabis indica produz mais CBD do que a Cannabis sativa e os
terpenos atribuem um cheiro azedo. Além disso, a Cannabis ruderalis possui teor de CBD e A°-
THC mais préximo um do outro, e costuma ser uma planta do tipo selvagem, que cresce
espontaneamente na natureza (ALMEIDA et al., 2025).

A Cannabis foi introduzida no Brasil em meados de 1549, durante o periodo colonial,
trazida por escravos africanos. Houve uma disseminagao do seu uso entre os indios e escravos,
que passaram a cultiva-la localmente (GROSSO, 2020). A planta também se popularizou entre
intelectuais franceses e médicos ingleses do exército imperial da india, sendo considerada ttil
no tratamento de diversas enfermidades, até que seu uso foi proibido na década de 1930
(GROSSO, 2020).

Em 1965, houve um aumento significativo no interesse cientifico pela Cannabis sativa
(ZUARDI, 2006). Até o final da década de 1980, o Instituto Nacional de Abuso de Drogas
Americano (National Institute on Drug Abuse — NIDA) restringia estudos que buscassem
comprovar os efeitos benéficos da planta, focando principalmente em seus potenciais efeitos
prejudiciais (GROSSO, 2020). No entanto, o interesse cientifico pela Cannabis sativa foi
revitalizado na década de 1990, com a descoberta dos receptores de canabinoides e a
identificacdo de um sistema endocanabinoide no cérebro (MARTIN; MECHOULAM,;
RAZDAN, 1999). A partir desse marco, as pesquisas sobre o uso terapéutico da Cannabis se
expandiram de forma significativa, resultando em estudos mais robustos e consistentes sobre
suas aplicacdes medicinais (ZUARDI, 2006).

Apesar da crescente legalizagdo de componentes da Cannabis sativa para fins

terapéuticos em diversos paises, a escassez de evidéncias provenientes de estudos clinicos
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controlados ainda limita a compreensdo ¢ a recomendagdo segura desses tratamentos
(LEGARE, RAUP-KONSAVAGE & VRANA, 2022). Entretanto, a literatura descreve que o
uso da Cannabis para fins medicinais ¢ plausivel. O cérebro humano e outros 6rgdos contém
receptores canabinoides naturais, bem como substancias quimicas que se ligam a esses
receptores. O sistema endocanabinoide ¢ responsavel pela modulago do sistema nervoso, além
de atuar em varios processos metabdlicos, imunoldgicos e inflamatérios (HPRA, 2017). Esse
sistema atua como um dos principais mecanismos reguladores do cérebro, controlando
multiplos eventos, como humor, dor, percepgdo, aprendizado ¢ memoria. Além disso, pode
exercer fungdes protetoras e reparadoras em casos de lesdo cerebral traumatica e
neurodegeneragdo (SHOHAMI, 2011).

Nas ultimas décadas, pesquisadores identificaram uma classe de substancias quimicas
conhecidas como canabinoides, categorizadas em trés classes principais: fitocanabinoides
(compostos naturais produzidos pela planta Cannabis sativa), endocanabinoides (moléculas
lipidicas produzidas naturalmente pelo organismo humano) e canabinoides sintéticos
(substancias produzidas em laboratério que tém a capacidade de interagir com os receptores
canabinoides do organismo). Estudos realizados nos ultimos anos demonstraram que a interago
entre canabinoides e seus receptores ¢ capaz de modular diversas fung¢des fisiologicas, como
dor e analgesia, inflamag@o, apetite, motilidade gastrointestinal, ciclos de sono, atividade de
células imunologicas, hormdnios e neurotransmissores que afetam o humor, como serotonina,
dopamina e glutamato (REDDY, 2023).

Os canabinoides-1 (CB1) e canabinoides-2 (CB2) reconhecem ¢ respondem aos trés
tipos de agonistas canabinoides: os canabinoides endogenos derivados de acidos graxos; os
fitocanabinoides presentes na resina oleosa dos brotos e folhas de Cannabis sativa e os
canabinoides sintéticos, que podem ser encontrados em produtos disponiveis comercialmente
(GROSSO, 2020; LEGARE, RAUP-KONSAVAGE & VRANA, 2022).

Irregularidades na atividade do sistema endocanabinoide podem estar associadas ao
desenvolvimento de doengas significativas. Por esta razdo, os estudos atuais se concentram na
descoberta de produtos de Cannabis com alto teor de CBD, com ou sem THC. O uso terapéutico
da Cannabis e sua regulamentacdo em diversos paises t€ém sido consideradas algumas das
grandes descobertas do século (GROSSO, 2020). A Cannabis possui potencial terapéutico no
tratamento de diversas doencgas e sintomas, porém, a sua eficacia para indicagdes especificas

ainda requer comprovacio cientifica (MALGORZATA SMIAROWSKA et al., 2022).
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O equilibrio entre a viabilizacdo de acesso aos produtos obtidos da Cannabis sativa
para fins medicinais e a promog¢ao do seu uso racional ¢ considerado um grande desafio, sendo
necessario evolucdo das regulamentagdes com base em evidéncias clinicas, garantindo
seguranga, eficacia e uso racional dos tratamentos (BRASIL, 2024d). Para Gottschling e
colaboradores, o nimero de estudos clinicos envolvendo Cannabis sativa € seus derivados
tende a aumentar a medida que se reduzem as barreiras culturais e as restrigdoes legais que
limitam o acesso a planta para fins de pesquisa (GOTTSCHLING et al., 2020).

Para Aguiar e colaboradores, a Cannabis sativa contém cerca de 540 compostos
naturais, incluindo terpenos e flavonoides, sendo que destes, aproximadamente 100 sdo
fitocanabinoides (AGUIAR et al., 2024). Em contrapartida, em um estudo realizado por
Passarella e colaboradores, reportou-se um numero total de 150 fitocanabinoides
(PASSARELLA et al., 2025). A Cannabis sativa se tornou atraente como fonte de principios
ativos medicinais em func¢do dos varios canabinoides presentes na planta que demonstraram
atividades biologicas. O composto psicoativo mais potente ¢ o A°-THC, cuja atividade agonista
nos receptores CB1 e CB2 do sistema endocanabinoide leva aos efeitos bem conhecidos da
maconha, como narcolepsia, alteragdes de humor e cognitivas, aumento do apetite e reducdo da

dor (PASSARELLA et al., 2025).

Entre os principais compostos com propriedades terap€uticas amplamente
reconhecidas estdo o Tetrahidrocanabinol (THC), Canabidiol (CBD), Canabigerol (CBG),
Canabinol (CBN), Tetrahidrocanabivarina (THCv), Acido canabididlico (CBDA),
Canabidivarina (CBDV), Canabicromeno (CBC), Canabisol, Canabitwinol (CBDD) e
Canabizetol (CBGD) cujas estruturas sdo apresentadas na Figura 2 (LEVADA et al., 2024;
REDDY, 2023; PASSARELLA et al., 2025). Alguns canabinoides como o THC, CBD, CBG ¢
CBC podem ocorrer em quantidades relativamente mais elevadas em algumas variedades de
Cannabis sativa, principalmente nas suas formas correspondentes de acido carboxilico, devido
a maior facilidade de isolamento ou sintese. Em contrapartida, muitos canabinoides
permanecem nao identificados e ndo caracterizados devido a baixa quantidade presente na
matriz natural, & presenca de misturas complexas e a consequente dificuldade de isolamento

(PASSARELLA et al., 2025).
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Figura 2 — Principais canabinoides com propriedades terapéuticas (Autoria propria
2025 — Molview web app)
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O CBD tem se destacado entre os principais compostos com propriedades terapéuticas,
devido a sua eficacia no tratamento de convulsdes em pacientes com epilepsia (LEVADA et al.,
2024). O THC, principal composto psicoativo encontrado na Cannabis sativa, ¢ conhecido por
possuir propriedades farmacologicas que promovem alteragdes mentais e comportamentais
significativas, o que traz preocupagdes do ponto de vista psicossocial e ético (ROSSETO;
MACEDO, 2024). O THC e o CBD sao extraidos das partes floridas da Cannabis e dissolvidos
em acidos graxos de cadeia média, como 6leo de coco ou de gergelim, entre outros veiculos.
Quando cuidadosamente extraido e isolado, o 6leo de CBD ndo contém THC ou contém
quantidades extremamente baixas, porém, os procedimentos de extracdo exigem padronizagio
e controles de qualidade rigorosos para garantir a separacao desses dois componentes (REDDY,
2023).

Os canabinoides sintéticos constituem o maior grupo das novas substancias psicoativas
monitorados pelo Observatédrio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (EMCDDA, 2018).
Devido as suas inumeras possibilidades terapéuticas e perfil de seguranca favoravel,
especialmente por ndo possuir os efeitos psicoativos do THC, o CBD tem chamado a atengéo
da indudstria farmacéutica (VELOSO et al., 2025). Diante deste contexto, a implementagdo de
regulamentacdes sobre o cultivo, produgio e distribui¢do de produtos a base da Cannabis sativa
torna-se relevante, visando a seguranga publica e a protecdo dos pacientes (ROSSETO;

MACEDO, 2024).

4. METODOLOGIA

Este estudo foi conduzido por meio de uma revisdo bibliografica com abordagem
narrativa, embasada no conteudo pesquisado. Foram utilizadas fontes primarias, como
publicagdes em periddicos cientificos. A pesquisa adotou um enfoque qualitativo, priorizando
a avaliacdo e compreensdo dos dados coletados. Para a busca de artigos cientificos, foram
consultadas bases de dados eletronicas publicadas em 2019 e 2025, incluindo Google scholar,
Elsevier, PubMed, Scientific Electronic Library Online (SciELO), Repositorio
UniEVANGELICA e a Biblioteca Virtual em Satde (BVS). A estratégia de busca dos artigos
combinou os seguintes descritores: “Cannabis sativa”, “Canabidiol ”, “uso de Cannabis no
Brasil”, “regulamentacio de Cannabis”, “produtos a base de Cannabis”, e seus respectivos

termos em inglés: “Cannabis sativa”, “Canabidiol” “Cannabis use in Brazil”, “Cannabis
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regulation”, “Cannabis products”. Para otimizar os resultados, foram utilizados os
operadores booleanos “and” e “or”.

Os critérios de inclusdo abrangeram artigos em portugués, inglés ou espanhol, com o
objetivo de garantir uma ampla cobertura da literatura. Foi utilizada a metodologia de analise
de conteudo proposta por Bardin, iniciando pela leitura dos titulos e resumos, servindo como
um filtro inicial para avaliar a pertinéncia ao tema (SANTOS, 2012). Apos essa etapa, foram
excluidos os artigos que ndo demonstraram relagdo direta com o tema em estudo ou que ndo
estivessem disponiveis gratuitamente. Conforme pode ser observado na Figura 3, um total de
58 artigos foram consultados, sendo 27 aprovados com base nos critérios de inclusdo, ou seja,
artigos gratuitos relacionados ao tema de interesse, elaborados em portugués, inglés ou

espanhol. 31 artigos foram excluidos por nao atenderem os critérios definidos.

Pesquisa inicial |:> Selegdo prévia de artigos E> Artigos incluidos
(n=5.744) (n=58) (n=27)
Google scholar Google scholar (n=18) Google scholar (n=06)
(n=409)
Pubmed Pubmed (n=27) Pubmed (n=12)
(n=3.866)
Scielo Scielo (n=07) Scielo (n=04)
(n=09)
BVS BVS (n=03) BVS (n=02)
(n=166)
Elsevier Elsevier (n=02) Elsevier (n=02)
(n=1.293)
Repositorio Repositorio UniEVANGELICA Repositorio UniEVANGELICA
UniEVANGELICA (n=01) (n=01)
(n=01)

Figura 3 — Fluxograma da pesquisa e selecio de artigos

A pesquisa documental também incluiu a busca por legislagdes no site da Imprensa
Nacional, além de resolugcdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Conselho Federal de Medicina (CFM) e Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicadas entre
janeiro de 2014 e 20 de novembro de 2025. 41 documentos regulatorios subsidiaram a condugéo

deste trabalho, incluindo leis, resolucdes e/ou relatorios técnicos relacionados.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Evolugao da regulamentacio relacionada ao uso medicinal da Cannabis no

Brasil.

Aregulamentagdo do uso medicinal da Cannabis sativa tem se consolidado como tema
de crescente relevancia cientifica e regulatoria em diversos paises, impulsionada pelo aumento
expressivo da demanda por novas alternativas terapéuticas. Esse movimento ¢ particularmente
notavel no manejo de condicdes clinicas graves e debilitantes, que frequentemente se mostram
refratarias aos tratamentos convencionais disponiveis (PERFEITO, 2022; SOUZA;
HENRIQUES; LIMBERGER, 2022).

Apesar da constante evolu¢do no conhecimento cientifico, os estudos disponiveis até
o momento ndo sdo suficientes para uma abordagem regulatoria ampla, que possibilite o uso de
derivados de Cannabis para as diversas necessidades apresentadas, afetando direta ou
indiretamente pacientes e associacdes de pacientes usuarios de produtos de Cannabis e seus
familiares; médicos e seus conselhos de classe; farmacéuticos € seus conselhos de classe;
membros da comunidade académica; setor produtivo; empresas importadoras e distribuidoras;
agéncias regulatorias e 6rgaos de vigilancia sanitaria; laboratdrios; ministério da satide; poderes
judiciario e legislativo (BRASIL, 2024d). Esse contexto explica por que grande parte das
demandas de pacientes por produtos medicinais derivados de Cannabis sativa ainda nao ¢
suprida pelos medicamentos ja registrados ou elegiveis para registro. Tal lacuna tem levado
autoridades regulatorias de diferentes paises a instituirem mecanismos de autorizacdo
alternativos a via tradicional de registro de medicamentos (SOUZA; HENRIQUES;
LIMBERGER, 2022).

Um estudo retrospectivo envolvendo registro de 1.713 pacientes que obtiveram
autorizacdo excepcional da ANVISA entre dezembro de 2014 e maio de 2017, para importagdo
de produtos a base de CBD em associacdo com outros canabinoides com fim terapéutico,
descreve que os codigos da CID-10 mais frequentes foram quadros de epilepsia (62,9%), dor
cronica (3,8%) e doenca de Parkinson (3,6%), (MOTA et al., 2019). 61,7% dos pacientes
apresentaram idade < 19 anos. Entre os produtos solicitados para uso terapéutico, 15 (57,7%)
tiveram importagdo realizada pela primeira vez e ndo constavam no Anexo [ da RDC n°. 128,
de 2 de dezembro de 2016b. Tais achados estdo em consonancia com a Resolucdo n®. 2.113, de

16 de dezembro de 2014, do Conselho Federal de Medicina (CFM), a qual autorizou, em carater
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excepcional, o uso do CBD como alternativa terapéutica para o tratamento de epilepsias
refratarias em criangas e adolescentes que ndo respondiam as terapias convencionais (MOTA et
al., 2019). Nesse contexto, além de responder a uma demanda crescente da comunidade médica
e de familiares de pacientes, a resolu¢do do Conselho Federal de Medicina também refletiu a
urgéncia em viabilizar alternativas terapéuticas diante da auséncia de eficacia das opgdes
disponiveis no mercado nacional. A resolu¢do do CFM representa a primeira norma no Brasil
que autoriza o uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica, mediante cadastro do
médico e do paciente junto ao CRM/CFM, especialmente para esta finalidade.

Com a publicacdo da Lei n®. 11.343, de 2006, estabeleceu-se a possibilidade do cultivo
da Cannabis sativa, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, conforme disposto no

Paragrafo tnico do art. 2° da referida Lei, transcrito a seguir:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as
drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita e a
exploragdo de vegetais e substratos dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipotese de
autorizagdo legal ou regulamentar, bem como o que
estabelece a Conveng¢do de Viena, das Nagoes Unidas,
sobre Substdncias Psicotropicas, de 1971, a respeito de
plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Unido 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 fiscalizagdo,
respeitadas as ressalvas supramencionadas.

A proibicdo de que trata o Art. 2° da Lei n°. 11.343/2006 esta alinhada com o objetivo
de se estabelecer medidas para prevencao do uso indevido de drogas, entretanto, considerando
que muitas plantas podem ser utilizadas como matéria-prima na produ¢do de medicamentos, o
paragrafo inico traz a possibilidade do plantio autorizado, portanto, destaca-se que a norma nao
representa um fator limitante a produg@o médica e cientifica.

Em harmoniza¢do ao reconhecimento internacional do potencial terapéutico de
componentes da Cannabis sativa, a ANVISA determinou em janeiro de 2015 a publicacdo da
RDC n° 03/2015 (BRASIL, 2015a). Esta publicagdo representou um marco regulatorio
importante no Brasil ao reclassificar o CBD, até entdo enquadrado na Lista F2 de substancias
proscritas da Portaria SVS/MS n°. 344/1998, para a Lista C1, que reune substancias de uso
permitido sujeitas a controle especial (BRASIL, 2015a). Até entdo, tanto o CBD quanto o THC
eram tratados como substancias de uso proibido no pais. Com a mudanga, a ANVISA passou a
permitir, ainda que de forma restrita, a importacdo de medicamentos contendo exclusivamente

CBD para fins terapéuticos, desde que prescritos por profissional habilitado. Essa
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reclassificacdo foi um passo significativo no reconhecimento do potencial medicinal dos
derivados da Cannabis sativa ¢ abriu caminho para o avango de politicas publicas, estudos
clinicos e regulamentagdes mais abrangentes sobre o uso medicinal da Cannabis no pais. Outras
resolugdes foram posteriormente publicadas de forma a simplificar o processo de importacao
de produtos derivados da Cannabis sativa, sendo a primeira destas a RDC n°. 17, de 06 de maio
de 2015 que permitiu a importagdo excepcional de produtos a base de CBD para tratamento da
saude, por pessoa fisica e para uso proprio, na modalidade de autorizagdo de uso compassivo,
mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, cadastramento de pacientes, analise
do pedido, autorizagdo para importacdo, aquisicdo do produto e, por ultimo, fiscalizacdo e
liberagdo do produto importado (BRASIL, 2015c).

A importacdo de medicamentos a base de Cannabis contendo THC e outros
canabinoides foi autorizada, em carater provisorio, pela RDC n°. 66, de 18 de marc¢o de 2016,
sendo a importagdo realizada nos termos da RDC n°. 17, de 06 de maio de 2015 (BRASIL,
2016a). Posteriormente, foi publicada a RDC n°. 128, de 02 de dezembro de 2016 que atualizou
o Anexo I da RDC n°. 17/2015, possibilitando a importagdo de produtos a base de Canabidiol
em associacdo com outros canabinoides, dentre eles o THC (BRASIL, 2016b). Em dezembro
de 2016, também foi publicada a RDC n°. 130/2016, permitindo a prescri¢do de medicamentos
registrados na ANVISA a base de derivados de Cannabis sativa, exclusivamente por médicos,
destinados, portanto, ao uso humano (BRASIL, 2016¢). No entanto, neste periodo, nenhum
derivado de Cannabis sativa encontrava-se registrado no Brasil na categoria de medicamento,
uma vez que o primeiro registro foi publicado pela ANVISA em janeiro de 2017, inicialmente
em nome da empresa Beaufour Ipsen Farmacé€utica Ltda.

Com a publicag¢do da Resolu¢do RDC n°. 156, de 5 de maio de 2017, o Brasil deu um
passo relevante no debate sobre a regulacdo do uso terapéutico da Cannabis ao incluir a espécie
na lista de Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB), que retne os nomes oficiais das
substancias de interesse atual ou potencial para a industria farmacéutica nacional (BRASIL,
2017).

ARDCn° 17/2015 foi posteriormente atualizada pela RDC n°. 306, de 25 de setembro
de 2019 (BRASIL, 2019c). No ano seguinte, ambas foram revogadas pela RDC n°. 335, de 24
de janeiro de 2020, a qual simplificou o processo de importagdo ao reduzir o volume de
informagdes relacionadas aos pacientes solicitantes, tornando o procedimento mais acessivel

(BRASIL 2020).
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Dando continuidade aos avangos normativos, foi publicada a RDC n°. 570, de 6 de

outubro de 2021, com o objetivo de reduzir o tempo necessario para aprovacdo ¢ cadastro de

pacientes (BRASIL, 2021). Mais recentemente, a RDC n°. 660, de 30 de marco de 2022,

consolidou e revogou as normas anteriores, tornando-se a regulamentacdo vigente sobre a

importagdo, por pessoa fisica, de produtos derivados de Cannabis para uso proprio, mediante

prescricdo médica (BRASIL, 2022).

No que se refere especificamente ao processo de importagdo, a Figura 4 apresenta as

principais normas da ANVISA sobre o tema, desde a implementacdo da possibilidade de

importacdo excepcional de produto a base de Canabidiol pela RDC n°. 17, de 06 de maio de

2015 até a publicagdo da RDC n°. 660, de 30 de mar¢o de 2022, que corresponde ao

regulamento vigente, uma vez que as demais foram revogadas.

Resolucao n° 17, de 06/05/2015

Define os critérios e os procedimentos para a
importagao, em carater de excepcionalidade. de
produto a base de Canabidiol em associa¢do com
outros canabinéides. por pessoa fisica, para uso
proprio. mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado. para tratamento de saude

Resolucao n° 660, de 30/03/2022

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

\

i

Resolucao n° 128, de 02/12/2016 Resolucao n° 306, de :
25/09/2019 -

Atualiza o Anexo I da Resolucdo 1
n° 17/ANVISA. de 06/05/2015 Revoga parcialmente a :
Resolugao-RDC n° 17. de :

06/05/2015. -

1

1

1

i

1

1

1

’

Resolucao n° 570, de 06/10/2021 Resolugao n° 335, de
24/01/2020

Altera a Resolugao-RDC n°®

Lok i Define os critérios e os procedimentos
335. de 24/01/2020.

para a importagao de Produto derivado
de Cannabis. por pessoa fisica. para uso
proprio., mediante prescrigao de
profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

Figura 4 — Principais normas da ANVISA sobre importacio de produto derivado de
Cannabis (Autoria propria 2025 — Canvas web site)

O debate em torno do tema também tem se intensificado no ambito legislativo. Nesse

contexto, destacam-se diferentes Projetos de Lei (PL) apresentados no Congresso Nacional,

entre os quais o PL n°. 399/2015 aprovado por uma comissao especial em junho de 2021, porém,

ainda em tramitagdo, cujo texto atual propde a regulamentagdo do cultivo da espécie no

territorio nacional por pessoas juridicas devidamente autorizadas (BRASIL, 2015b).
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A regulamentacdo do uso medicinal da Cannabis enfrenta o desafio central de
equilibrar o acesso dos pacientes a produtos que atendam as suas necessidades terapéuticas com
o estabelecimento de mecanismos de controle capazes de mitigar os riscos potenciais. No
contexto brasileiro, esse equilibrio ¢ particularmente complexo, uma vez que a formulagdo de
politicas publicas ainda ¢ permeada por estigmas sociais e por limitagdes regulatorias que
restringem tanto a pesquisa quanto a disponibilidade de produtos. Nesse cendrio, torna-se
imprescindivel que as decisdes sejam fundamentadas em evidéncias cientificas robustas e
acompanhadas da implementagdo de medidas efetivas de monitoramento da qualidade e
seguranga. Contudo, enquanto persistirem barreiras normativas e dificuldades logisticas, o
acesso equitativo e racional aos tratamentos permanecera limitado, devido aos altos custos,
dependéncia de importagdes e auséncia de cultivo regulamentado em territdério nacional
(SOUZA; HENRIQUES; LIMBERGER, 2022).

A literatura especializada aponta para o desafio de se construir uma base sélida de
conhecimento cientifico que suporte o uso racional de produtos medicinais de Cannabis, uma
vez que os canabinoides podem apresentar perfis farmacoldgicos distintos. Destaca-se que as
atividades terapéuticas dos insumos ativos obtidos a partir da Cannabis sativa dependem da
composi¢do dos canabinoides presentes e seus metabolitos secundarios. Desta forma, os dados
de seguranca obtidos para um medicamento contendo um tipo de insumo especifico ndo podem
ser extrapolados para outros com caracteristicas distintas (DINIS-OLIVEIRA, 2019; RUSSO,
2011).

Os efeitos adversos agudos da Cannabis dependem de diferentes fatores,
principalmente do teor de THC, e podem incluir problemas neurocomportamentais (ansiedade,
ataques de panico e psicoses agudas), problemas gastrointestinais (nausea ou vomito), o
desenvolvimento de sintomas cardiovasculares (taquicardia e hipertensdo), e comprometimento
cognitivo e psicomotor, resultando em acidentes com veiculos motorizados e fatalidades. Esses
efeitos podem ser experimentados mesmo quando se considera uma exposicdo unica a droga
(UNODC, 2025). Nesse contexto, destaca-se que a eficacia dos produtos de Cannabis pode
variar em funcdo do grupo populacional em estudo, bem como das caracteristicas e
necessidades terapéuticas individuais, que frequentemente apresentam elevada complexidade
clinica. Além disso, devem ser consideradas as possiveis interagcdes farmacologicas entre os
constituintes da espécie e outros medicamentos administrados concomitantemente (HPRA,

2017).
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A constru¢do de um ambiente regulatorio que possibilite a introdugdo de novos
produtos a base de Cannabis, em consonancia com padroes e diretrizes internacionais, constitui
um desafio complexo. Esse processo requer a harmonizagdo entre requisitos de seguranca,
qualidade e eficacia, a0 mesmo tempo em que deve assegurar o acesso dos pacientes que mais
dependem desse tipo de tratamento (WHO, 2018; HEALTH CANADA, 2020). A partir de 2014,
foram instituidas diversas iniciativas regulatorias com o proposito de viabilizar alternativas para
0 acesso seguro e controlado a produtos derivados da Cannabis sativa, o que representa um
ganho para a sociedade, principalmente quando se trata de pacientes em condigdes de satde
que ndo respondem a outras terapias disponiveis.

Em novembro de 2025, o Superior Tribunal de Justica (STJ) concedeu a Unido, um
novo prazo para a publicacdo do ato normativo que ird regulamentar o plantio da Cannabis para
fins exclusivamente medicinais e farmacoldgicos no Brasil. A decisdo foi tomada apds a
apresentacdo de um novo cronograma pelo Governo Federal, que prevé a
conclusdo do processo até marco de 2026 (BRASIL, 2025¢). Paralelamente, a ANVISA
publicou o Edital de Chamamento n°. 23/2025 com o objetivo de reunir estudos cientificos ja
publicados sobre o cultivo da planta Cannabis sativa L. para fins medicinais e farmacéuticos.
As informagdes coletadas serdo avaliadas por uma comissdo técnica da ANVISA e
posteriormente utilizadas para elaborar uma proposta de norma sobre o cultivo da planta no
Brasil. A publicacdo do edital segue uma decisdo do STJ, que reconheceu a competéncia da
ANVISA e da Unido para regulamentar o cultivo da Cannabis sativa L. para uso
exclusivamente medicinal e farmacéutico. A iniciativa demonstra o compromisso da ANVISA
em basear suas decisdes em evidéncias cientificas e no dialogo com a comunidade técnica
(BRASIL, 2025d). A Figura 5 apresenta uma linha do tempo que sintetiza os principais marcos

relacionados a evolucdo do arcabouco regulatério da Cannabis para fins medicinais no Brasil.
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Figura 5 — Linha do tempo com as principais ocorréncias relacionadas a evolucdo do
marco regulatorio referente & Cannabis para fins medicinais no Brasil (autoria prépria).
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A compreensdo das estratégias regulatdrias adotadas por outros paises ¢ fundamental
para contextualizar os avangos e desafios do Brasil no processo de regularizagdo de produtos a
base de Cannabis sativa. A analise de modelos internacionais permite identificar convergéncias
e divergéncias quanto aos requisitos técnicos, cientificos ¢ administrativos exigidos para o
cultivo, fabricagdo, importagdo e comercializacdo desses produtos. Além disso, possibilita
compreender como as autoridades sanitarias de diferentes paises vém enfrentando os mesmos
desafios observados no Brasil, sobretudo quanto a comprovagdo da eficacia terapéutica e a
defini¢do de critérios técnicos para o uso medicinal da planta.

O uso terapéutico da Cannabis sativa tem despertado o interesse da sociedade e
autoridades regulatorias internacionais, como op¢do terapéutica para condicdes de saude nas
quais nao ha medicamentos disponiveis no mercado. Em diversos paises, a insuficiéncia de
evidéncias cientificas robustas para comprovar a eficacia terapéutica da Cannabis e de seus
derivados levou a criagdo de marcos regulatdrios especificos. Tais dispositivos legais t€ém como
objetivo viabilizar uma categoria diferenciada de enquadramento regulatério, de modo a
permitir o acesso mais célere da populagdo a esses produtos (PERFEITO, 2022).

Ap6s uma historia de mais de 100 anos envolvendo o uso da droga nos Estados Unidos,
uma medida tributaria em nivel federal, a Marijuana Tax Act de 1937, pela primeira vez, através
de altissima taxacdo, efetivamente proibiu a venda e a posse de Cannabis sativa, impondo
sentengas criminais severas e negligenciando, desta forma, suas propriedades terapéuticas,
impedindo qualquer possibilidade de pesquisa cientifica na area (LEE, 2023). Ao longo dos
anos, por meio de protestos, iniciativas de educagdo publica e plebiscitos, diversas localidades
iniciaram processos de descriminalizacdo da Cannabis, abrangendo sua posse ¢ uso. Nesse
contexto, grupos da sociedade civil aproveitaram a autonomia dos estados para promover
mudangas legais locais sobre a Cannabis, usando educagdo e plebiscitos para influenciar a
opinido publica (LEE, 2023). O processo comegou com a descriminalizacdo e evoluiu para
regulamentacdes estaduais especificas. Mesmo apoés ter sido permitido o uso medicinal em
varios estados americanos, por pacientes com HIV-AIDS e cancer, ainda ha limitacdes para a
condugdo de pesquisas que possibilitem entender a fundo como a planta age no organismo,
devido a ilegalidade federal (LEE, 2023).

Em 25 de junho de 2018, a Food and Drug Administration (FDA) aprovou o
Epidiolex® (Greenwich Biosciences, Inc., Carlsbad, CA), o primeiro medicamento derivado de
plantas, purificado e de grau farmacéutico a base de canabidiol (CBD), indicado para pacientes

com idade acima de 2 anos portadores da Sindrome de Dravet (SD) ou da Sindrome de Lennox-
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Gastaut (SLG). Essa aprovagdo marcou um avango significativo no tratamento da epilepsia
refratdria em criangas e adultos. Ensaios clinicos multicéntricos demonstraram redugdo
significativa na frequéncia de crises convulsivas, com perfil de seguranca geralmente aceitavel,
embora eventos adversos como diarreia, fadiga ¢ sedacdo tenham sido observados (ABU-
SAWWA, R et al., 2020). Ao contrario do tetraidrocanabinol (THC), o canabidiol (CBD) nao
apresenta propriedades psicoativas e, em geral, ndo esta associado a risco significativo de abuso
ou desenvolvimento de dependéncia. Enquanto o CBD demonstra propriedades
anticonvulsivantes bem estabelecidas, o THC, por sua vez, apresenta resultados contraditorios,
podendo exibir tanto efeitos pro-convulsivantes quanto anticonvulsivantes (BOROWICZ-
REUTT, K.; CZERNIA, J.; KRAWCZYK, M. C, 2024)

Estudos de longo prazo, incluindo programas de acesso expandido, confirmaram a
manutengdo da eficacia por periodos superiores a quatro anos, ¢ dados do mundo real indicam
melhorias adicionais em aspectos cognitivos e comportamentais. Apesar desses avangos, ainda
existem lacunas que exigem investigacdo adicional, especialmente quanto a otimizagdo de
doses, efeitos em subgrupos especificos de pacientes e aplicagdo em diferentes sindromes
epilépticas, antes que recomendagdes clinicas definitivas possam ser estabelecidas
(SZAFLARSKI et al., 2023).

Nos ultimos anos, o Canada, que legalizou a Cannabis em nivel federal em 2018, e
Israel, com um mercado medicinal fortemente orientado & pesquisa cientifica, tém se destacado
na condugdo de estudos clinicos sobre a planta. Em contraste, nos Estados Unidos, barreiras
legais e federais ainda limitam a realizacdo de pesquisas abrangentes, o que evidencia como
diferencgas regulatérias podem impactar diretamente no desenvolvimento da ciéncia (LEE,
2023).

A regulamenta¢do da Cannabis medicinal nos Estados Unidos e Canada serviu como
ponto de referéncia para o México, que desde 2021 conta com uma normativa que aborda
detalhadamente cada aspecto do processo, desde o plantio até a importacdo, exportacdo e
comercializagdo, cuja supervisao ¢ de responsabilidade conjunta de varios 6rgaos, incluindo o
Ministério da Satde por meio da Comissdo Federal de Protecdo contra Riscos Sanitarios
(COFEPRIS), a Secretaria de Agricultura e Desenvolvimento Rural (SADER) por meio do
Servigo Nacional de Saude, Seguranca ¢ Qualidade Agroalimentar (SENASICA) e o Servico
Nacional de Inspegio e Certificagdo de Sementes (RUIZ & GARCIA, 2025).

De acordo com o levantamento realizado por SOUZA et al. (2022), até marco de 2021,

36 paises possuiam modelos ja implementados que possibilitavam o acesso a Cannabis sativa
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e/ou seus derivados para fins medicinais, sendo eles, Africa do Sul; Alemanha; Argentina;
Australia; Austria; Bélgica; Brasil; Canada; Chile; Colombia; Croacia; Dinamarca; Espanha;
Estados Unidos; Finlandia; Franca; Grécia; Irlanda; Islandia; Israel; Italia; Jamaica; Macedonia
do Norte; Malta; México; Noruega; Nova Zelandia; Paises Baixos; Peru; Polonia; Portugal;
Reino Unido; Republica Checa; Suécia; Suica e Uruguai (SOUZA; HENRIQUES;
LIMBERGER, 2022).

De acordo com a Lei de Substancias Controladas (Controlled Substances Act) dos
Estados Unidos, a marijuana estd atualmente classificada na Tabela I, categoria reservada a
substancias com elevado potencial de abuso e para as quais ndo ha uso médico aceito. Contudo,
em 18 de dezembro de 2025, o presidente dos Estados Unidos assinou uma ordem executiva
determinando que o Procurador-Geral adote as providéncias necessarias para a reclassificagdo
da marijuana da Tabela I para a Tabela III. As substancias incluidas na Tabela III caracterizam-
se por apresentar potencial de abuso inferior ao das substancias classificadas nas Tabelas [ e I,
além de possuirem uso médico atualmente aceito em tratamentos. Ademais, essas substancias
podem ocasionar dependéncia fisica moderada ou baixa, ou dependéncia psicologica elevada
em situagdes de uso abusivo (ESTADOS UNIDOS, 2025g).

A referida ordem executiva ndo promove a legalizagdo da Cannabis em ambito federal,
mas representa um indicativo relevante de mudanga na abordagem regulatoria adotada. Ao
flexibilizar as restrigdes aplicaveis a substincia, especialmente no que se refere a pesquisa
cientifica e clinica, a medida configura um avango significativo no reconhecimento de seu

potencial terapéutico e na ampliagdo das possibilidades de investigacdo académica.

5.2 Regularizacao de produtos derivados de Cannabis

Existem trés formas de regulamenta¢do de derivados de Cannabis para fins medicinais,
que, em conjunto, refletem a estratégia regulatéria para que os produtos sejam comercializados

no mercado brasileiro:

a) Registro como medicamento: Corresponde ao enquadramento de acordo com as disposigoes
da RDC n° 26/2014 ou RDC n°. 24/2011, aplicaveis a medicamentos registrados junto a
ANVISA, sejam fabricados no Brasil ou em outros paises. Essa via representa o modelo
regulatorio tradicional, baseado nos critérios convencionais de qualidade, seguranca e eficacia.

E a forma mais rigorosa e estavel de regularizagao, pois exige a apresentacgdo de estudos clinicos
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controlados. Contudo, poucos produtos a base de Cannabis conseguiram registro nessa
categoria, dada a escassez de evidéncias clinicas robustas. Mevatyl® (registrado em outros
paises como Sativex®) ¢ o Unico produto com ativos derivados da Cannabis regularmente
registrado no Brasil na categoria de medicamento (PERFEITO, 2022). Trata-se de um produto
fabricado no Reino Unido pela empresa GW Pharma Ltd, importado e registrado no Brasil pela
empresa Biopas Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda, indicado como tratamento para melhoria
dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada a grave devido a esclerose
multipla que ndo responderam adequadamente a outra medicacdo antiespastica e que
demonstraram melhoria clinicamente significativa dos sintomas relacionados a espasticidade

durante um teste inicial com o tratamento (BRASIL, 2023c¢).

b) Importagdo excepcional por pessoa fisica: Modalidade de acesso na qual o produto ndo se
encontra registrado no Brasil, portanto, refere-se a importacdo excepcional realizada por
pessoas fisicas, destinada ao uso individual, nos termos da RDC n°. 660/2022. Esse mecanismo
foi concebido como alternativa provisoria diante da crescente demanda de pacientes ndo
responsivos as terapias disponiveis no mercado nacional. Apesar de atender necessidades
urgentes, trata-se de um procedimento burocratico e de custo elevado, além de transferir ao
paciente e ao prescritor parte da responsabilidade quanto a avaliacdo de riscos e beneficios

(BRASIL, 2022; PERFEITO, 2022).

¢) Autorizagdo Sanitdria especifica e tempordria: Forma de acesso regulamentada pela RDC
n°®. 327/2019, que estabelece requisitos especificos para a fabricagdo, comercializacdo e
prescrigdo de produtos derivados de Cannabis em territorio nacional. Por esta via ndo sdo
exigidos estudos clinicos prévios de eficacia, mas o fabricante deve seguir os requerimentos de
Boas Praticas de Fabricagdo. Esse marco regulatorio inaugurou uma categoria propria, distinta
da via de registro de medicamentos, permitindo maior agilidade na disponibilizagdo de tais
produtos no mercado. Contudo, essa flexibilizacdo também evidencia os desafios entre a
necessidade de acesso e a insuficiéncia de evidéncias clinicas robustas que comprovem sua
eficacia e seguranca em diferentes indicacdes terapéuticas. O cenario regulatorio marcado pela
RDC n° 327/2019 possui caracteristicas de um modelo de transi¢do, uma vez que produtos
desta categoria, deverdo ser regularizados na categoria de registro de medicamentos, até o
vencimento da sua autorizacdo sanitdria temporaria de 5 anos, (PERFEITO, 2022; SOUZA;
HENRIQUES; LIMBERGER, 2022).
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Em conjunto, esses mecanismos refletem a estratégia regulatoria brasileira de conciliar
o0 acesso da populagdo a terapias emergentes com o principio da precaucdo em saude publica,
buscando equilibrar demandas sociais, pressdo judicial e a auséncia de consenso cientifico
consolidado. De acordo com a constitui¢do brasileira, em seu art. 196, satde ¢ direito de todos
e dever do Estado, a ser garantida mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugao
do risco de doengas e de outros agravos, assegurando acesso universal e igualitario as agoes ¢
servigos para sua promoc¢ao, protecdo e recuperagdo (BRASIL, 1988).

De acordo com a ANVISA, estima-se que mais de 670 mil pessoas no Brasil utilizem
produtos de Cannabis. O acesso a esses tratamentos ocorre principalmente por via judicial, uma
vez que muitos produtos ndo estdo regularizados no Brasil. Desde 2022, o Ministério da Saude
atendeu cerca de 820 decisdes para oferta desses produtos. Embora sem regulamentagdo no
pais, muitas associacdes conseguiram autorizacdo na justica para producdo
de Cannabis exclusivamente para uso medicinal (BRASIL, 2025d). Essas decisdes judiciais sdo
individuais ou coletivas e ndo criam um marco regulatorio especifico, uma vez que os
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria

para serem comercializados no pais.

5.2.1 Exigéncias regulatdrias para regularizacio de empresas junto a ANVISA.

As atividades de fabricacdo, importagdo, comercializacdo, prescrigdo, dispensacio,
monitoramento e fiscalizagdo de produtos industrializados contendo como ativos os derivados
vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa para fins medicinais de uso humano sio
regulamentadas pela ANVISA. Para que uma empresa tenha autorizagdo para a realizacdo de
qualquer atividade de natureza sanitaria, ¢ necessario submissdo de um pedido junto a ANVISA,
que passa por analise técnica e posterior deferimento por meio de publicagdo no Diario Oficial
da Unido (BRASIL, 1976).

Para viabilizar o acesso aos servicos disponibilizados pela ANVISA, ¢é necessario que
as empresas realizem um cadastro por meio do Sistema de Cadastramento de Empresas,
disponivel na pagina eletronica da ANVISA:

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https://www9.anvisa.gov.br/peticionament

o/sat/Global/AcessoPersistirCAS.asp. Esse procedimento ¢ obrigatorio para todas as pessoas

juridicas que comercializam produtos ou prestam servigos sujeitos a regulagdo, fiscalizagdo ou
inspecdo sanitaria, conforme previsto nas normas da ANVISA. Além de permitir o cadastro da

empresa, o sistema também permite o cadastro de usuarios, que serdo os responsaveis pelo
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acesso aos demais sistemas da Anvisa. Os usudrios podem ser cadastrados no perfil de
responsavel legal, responsavel técnico, representante legal, usudrio regulatorio de peticdo ou
gestor de seguranga. Com o cadastramento, a empresa pode iniciar o fluxo para regularizacao
sanitdria junto a Anvisa, que envolve as seguintes etapas:

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de competéncia da ANVISA
contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicdes e orgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes na RDC n°. 16/2014.

e Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes RDC n°.
16/2014.

e Licenca Sanitaria ou Alvara Sanitario: documento emitido pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento estd apto a exercer
(redagdo extraida da RDC n°. 16/2014).

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF): documento emitido pela ANVISA
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas
Praticas de Fabricacao, dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a comercializagao
do produto.

Além da obtencdo das licengas e certificagOes previstas na legislagdo federal, a
regularizagdo de uma empresa também exige o atendimento as normas e a solicitacdo de
autorizagdes junto aos Orgdos estaduais e municipais, cujos procedimentos podem variar
conforme a jurisdi¢cdo. Entre essas autorizagdes aplicaveis ao funcionamento de uma empresa
destacam-se as licengas ambientais, do Corpo de Bombeiros, da Policia Federal, do Exército,
do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), da
vigilancia sanitaria estadual ou municipal e da prefeitura local. Os requisitos especificos para
cada uma dessas licencas devem ser consultados diretamente nos portais oficiais dos respectivos
orgaos competentes.

A AFE, um mecanismo de controle sanitario para assegurar a qualidade dos produtos

disponiveis no mercado, ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento,
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distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes ¢ envase ou enchimento de gases
medicinais. A empresa que ndo tiver a autorizacdo de funcionamento do orgdo sanitario
competente cometera infracdo sanitaria e estard sujeita a pena de adverténcia, interdicdo,
cancelamento de autorizacdo e de licenca e/ou multa, de acordo com os termos da Lei n°.
6.437/1977 (BRASIL, 2014). Nao ¢ exigida AFE para institui¢des cientificas, tecnologicas, de
inovagdo e desenvolvimento experimental que realizam exclusivamente atividade de pesquisa
basica ou aplicada de carater cientifico, tecnologico ou de desenvolvimento de novos produtos,
servigos ou processos. A dispensa de AFE ndo desobriga os estabelecimentos ou empresas a
realizarem as atividades conforme a legislacdo aplicavel a cada atividade ou produto (BRASIL,
2014).

Assim, ainda que a AFE constitua um requisito central para a atuagdo de empresas do
setor regulado, trata-se apenas de uma das etapas do processo de regulariza¢do. No caso
especifico dos produtos de Cannabis destinados ao uso medicinal, a obtencdo da AFE deve ser
acompanhada por outras autorizagdes, de modo a assegurar que a empresa atue em
conformidade com as normas sanitarias e de seguranga aplicaveis. Esse conjunto de exigéncias
complementares evidencia a complexidade regulatoria do setor e reforga a necessidade de
observancia simultanea as diferentes instancias normativas.

Produto de Cannabis pode ser definido como um produto industrializado, objeto de
Autorizacdo Sanitaria, destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos,
exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, podendo conter
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC),
sendo uma estratégia de redugdo de risco adotada pela ANVISA. A Autorizagdo Sanitaria é
emitida mediante deferimento de solicitagdo da empresa que pretende fabricar, importar e
comercializar produto de Cannabis para fins medicinais. Admite-se que o teor de THC esteja
acima de 0,2% caso o produto seja destinado a cuidados paliativos exclusivamente em pacientes
sem alternativas terapéuticas e em situagdes clinicas irreversiveis ou terminais (BRASIL,
2019d).

Conforme pode ser observado na Figura 6, o CBD e o THC possuem a mesma férmula

molecular (C21H3002), mas diferem em sua estrutura molecular.
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(a) (b)

Figura 6 — Estrutura quimica do Canabidiol e Tetrahidrocanabinol

(Fonte: BOROWICZ-REUTT, K., CZERNIA, J., & KRAWCZYK, M. 2024)

Para fins da fabricagdo e comercializagdo de produtos de Cannabis no Brasil, a
empresa deve importar o insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, sob
a forma granel ou produto industrializado, ndo sendo permitida a importagdo da planta ou partes
da planta de Cannabis spp (BRASIL, 20194d).

Outro ponto importante a ser considerado ¢ que prescricdo médica de produtos de
Cannabis no Brasil ¢ restrita aos profissionais médicos legalmente habilitados pelo Conselho
Federal de Medicina e deve-se restringir aos casos em que ndo exista opcdes terapéuticas
disponiveis, sendo possivel administracdo apenas pela via oral ou nasal.

A empresa interessada na comercializagdo de produtos de Cannabis pode solicitar
autorizagdo para fabricacdo ou importagdo por um periodo de cinco anos, mediante o
cumprimento das medidas preliminares a solicitagdo da Autorizagdo Sanitaria, conforme
Quadro 1, bem como a posterior submissdo dos documentos relacionados no Quadro 2
(BRASIL, 2019d). Essa autorizagdo ¢ concedida de forma temporaria e improrrogavel, sendo
necessaria a regularizacdo do produto por meio do registro de medicamento, a fim de viabilizar
a continuidade de sua fabricacdo, importagdo e comercializagdo no territorio brasileiro. As
mudangas no produto de Cannabis ap6és a concessdo da autorizacdo sanitaria sdo de
responsabilidade da empresa detentora da AS, que deve garantir a qualidade, a estabilidade e a

seguranga do produto e o cumprimento da legislacdo vigente (BRASIL, 2019d).
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Quadro 1: Requerimentos antecedentes a submissdo da Autorizacdo Sanitiria do

produto de Cannabis

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com atividade de

fabricar ou importar medicamento

Autorizagao Especial (AE)

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos para empresa fabricante do

produto

Racional técnico e cientifico que justifique a formula¢do do Produto de Cannabis e a via de

administracdo, considerando a dose, a dura¢do do uso e a populagdo alvo

Documentagdo técnica da qualidade do produto

Condicdes operacionais para realizar as analises do controle de qualidade em territério

brasileiro

Capacidade para receber e tratar as notificagdes de efeitos adversos e queixas técnicas sobre

o produto

Conhecimento da concentracdo dos principais canabinoides presentes na formulagdo, dentre
eles, minimamente, CBD e THC e, ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto de

Cannabis, seja ele fitoterapico ou fitofarmaco

Fonte: Autoria prépria (2025)
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Quadro 2: Lista de documentos para solicitar autorizacio sanitaria de Produtos de

Cannabis

Formulario de peti¢dao dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa

Formulario para o pedido de Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis devidamente
preenchido, contendo os documentos identificados em seus itens 1.14 ¢ 3, conforme modelo

disponivel no Anexo I da RDC n°.327/2019

Justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulagdo do produto

de Cannabis e a via de administragdo

Justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do produto de Cannabis
fitoterapico ou fitofarmaco e as concentracdes dos principais canabinoides, dentre eles,

minimamente, 0 CBD e THC

Layout de embalagem e rotulagem, conforme se¢do IV da RDC n°. 327/2019

Layout de folheto informativo, conforme se¢do IV da RDC n°. 327/2019
Declarag@o de conformidade, conforme Anexo II da RDC n°. 327/2019

Relatorio de controle de qualidade das matérias-primas e produto acabado'

Ultima versdo dos documentos contendo os limites de especificagcdo e métodos analiticos de

controle de qualidade do produto

Relatorio dos estudos de estabilidade referentes a 3 trés lotes do produto

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE a ser assinado pelo paciente, conforme
Anexo III da RDC n°. 327/2019, o qual deve estar preenchido com os dados especificos do

produto de Cannabis que se pretende autorizar

Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis

'O controle de qualidade dos produtos de Cannabis contendo fitofarmaco como ativo deve ser realizado conforme
o disposto nas normas de medicamentos Especificos e aqueles contendo derivados vegetais como ativo deve ser
realizado conforme normas para medicamentos Fitoterapicos.

Fonte: Autoria prépria (2025)

Os produtos a base de Cannabis seguem todas as normas relacionadas as agdes de
monitoramento aplicaveis a medicamentos, exigindo que profissionais de saude e empresas
autorizadas notifiquem eventos adversos, mantenham registros atualizados, elaborem
Relatorios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco e comuniquem a ANVISA informacdes
relevantes e situagdes de urgéncia em até 72 horas. Além disso, estdo sujeitos as inspegdes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo o fornecimento de documentacdo, acesso a

bancos de dados e disponibilizagdo de pessoal para entrevistas durante as fiscalizagdes.
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A publica¢do da RDC n°. 327/2019 representou um importante avango no sentido do
atendimento as demandas de pacientes ndo responsivos a outras opgoes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. Conforme levantamento realizado na base de dados da ANVISA, desde
o inicio da vigéncia da RDC n°. 327 de 2019 (margo de 2020) até 18/12/2025 foram deferidos
49 pedidos de Autorizacdo Sanitaria para produtos de Cannabis. Conforme pode ser verificado
na Tabela 1, entre os produtos ja autorizados, 33 s3o identificados como CBD (fitofarmaco) e

16 como extratos de Cannabis (fitoterapico).

43



Tabela 1 — Produtos com autorizacio sanitaria no Brasil

Nome do Produto Numero AS Detentor da Autorizac¢iio Sanitiaria — CNPJ Vencimento Categoria
Canabidiol Nunature 17,18 mg/mL 159910001 Nunature Distribui¢do do Brasil Ltda 04/2026 Produtos de Cannabis
09.266.890/0001-52 (Fitofarmaco)
Canabidiol Nunature 34,36 mg/mL 159910002 Nunature Distribui¢do do Brasil Ltda 04/2026 Produtos de Cannabis
09.266.890/0001-52 (Fitofarmaco)
Canabidiol Farmanguinhos 110630158 Fundagdo Oswaldo Cruz - 33.781.055/0001-35 05/2026 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Extrato de Cannabis Sativa Promediol 143130001 Promediol do Brasil Ltda - 36.984.046/0001-30 11/2026 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Zion Medpharma 200 | 142730001 Endogen Industria, Comércio, Importagdo, Exportacdo e | 11/2026 Produtos de Cannabis
mg/mL Servigos Ltda - 36.234.436/0001-92 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Greencare 79,14 mg/mL | 145000001 Greencare Pharma Comércio Atacadista de Medicamentos | 01/2027 Produtos de Cannabis
e Cosméticos Ltda. - 36.940.761/0001-70 (Fitoterapico)
Canabidiol Greencare 23,75 mg/mL 145000002 Greencare Pharma Comércio Atacadista de Medicamentos | 02/2027 Produtos de Cannabis
e Cosméticos Ltda. - 36.940.761/0001-70 (Fitofarmaco)
Canabidiol Active Pharmaceutica 20 mg/mL 145590001 Active Pharmaceutica Ltda ME - 09.026.759/0001-18 04/2027 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Extrato de Cannabis Sativa Greencare 160,32 | 145000003 Greencare Pharma Comércio Atacadista de Medicamentos | 05/2027 Produtos de Cannabis
mg/mL e Cosméticos Ltda. - 36.940.761/0001-70 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Mantecorp Farmasa | 178170926 Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. - | 05/2027 Produtos de Cannabis
160,32 mg/mL 61.082.426/0002-07 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Mantecorp Farmasa | 178170927 Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. - | 05/2027 Produtos de Cannabis
79,14 mg/mL 61.082.426/0002-07 (Fitoterapico)
Canabidiol Promediol 143130002 Promediol do Brasil Ltda - 36.984.046/0001-30 06/2027 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Collect 151890017 Collect Importagdo e Comércio Ltda - 53.452.157/0001-14 | 07/2027 Produtos de Cannabis

(Fitofarmaco)

44



Tabela 1 — Produtos com autorizacio sanitaria no Brasil — Continuacao

Nome do Produto Numero AS Detentor da Autorizaciio Sanitaria — CNPJ Vencimento Categoria
Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL 178170941 Cosmed Industria de Cosméticos ¢ Medicamentos S.A. - | 10/2027 Produtos de Cannabis
61.082.426/0002-07 (Fitofarmaco)
Canabidiol Ease Labs 105290019 EaseLabs  Laboratorio  Farmacéutico  Ltda. - | 11/2027 Produtos de Cannabis
17.299.140/0001-05 (Fitofarmaco)
Extrato de Cannabis Sativa Herbarium 43 mg/mL 118600104 Herbarium Laboratério Botanico Ltda 12/2027 Produtos de Cannabis
78.950.011/0001-20 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Cannten 200 mg/mL 179280001 Cannen Ltda. - 46.371.578/0001-55 04/2028 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Canabidiol Verdemed 165990005 Verdemed Farmacéutica Ltda - 27.218.747/0001-77 07/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Verdemed 100 mg/mL 165990003 Verdemed Farmacéutica Ltda - 27.218.747/0001-77 07/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Verdemed 200 mg/mL 165990004 Verdemed Farmacéutica Ltda - 27.218.747/0001-77 07/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Herbarium 118600106 Herbarium Laboratério Botanico Ltda 08/2028 Produtos de Cannabis
78.950.011/0001-20 (Fitofarmaco)
Canabidiol Verdemed 20 mg/mL 165990006 Verdemed Farmacéutica Ltda - 27.218.747/0001-77 08/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Eurofarma 100mg/mL 100431485 Eurofarma Laboratorios S.A. - 61.190.096/0001-92 11/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Eurofarma 20mg/mL 100431483 Eurofarma Laboratorios S.A. - 61.190.096/0001-92 11/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Eurofarma 200mg/mL 100431486 Eurofarma Laboratorios S.A. - 61.190.096/0001-92 11/2028 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Eurofarma 50mg/mL 100431484 Eurofarma Laboratorios S.A. - 61.190.096/0001-92 11/2028 Produtos de Cannabis

(Fitofarmaco)
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Tabela 1 — Produtos com autorizacio sanitaria no Brasil — Continuacao

Nome do Produto Numero AS Detentor da Autorizaciio Sanitaria — CNPJ Vencimento Categoria
Extrato de Cannabis Sativa Ease Labs 36,76 mg/mL | 105290020 EaseLabs  Laboratério  Farmacéutico - | 12/2028 Produtos de Cannabis
17.299.140/0001-05 (Fitoterapico)
Canabidiol Aché 105730074 Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. 04/2029 Produtos de Cannabis
60.659.463/0029-92 (Fitofarmaco)
Canabidiol Makrofarma 100 mg/mL 111990034 Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda | 05/2029 Produtos de Cannabis
33.223.157/0001-35 (Fitofarmaco)
Canabidiol Makrofarma 33,33 mg/mL 111990033 Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda | 05/2029 Produtos de Cannabis
33.223.157/0001-35 (Fitofarmaco)
Canabidiol Aura Pharma 169490003 Aura Pharma S.A. - 22.564.552/0001-65 07/2029 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Extrato de Cannabis Sativa FQM 103900230 Farmoquimica S/A - 33.349.473/0001-58 08/2029 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Verdemed 165990007 Verdemed Farmacéutica Ltda - 27.218.747/0001-77 09/2029 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Aché 36,76 mg/mL 105730091 Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. 10/2029 Produtos de Cannabis
60.659.463/0029-92 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis Sativa Teuto 103700801 Laboratério Teuto Brasileiro S/A - 17.159.229/0001-76 12/2029 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Canabidiol Cannten 200 mg/mL 179280002 Cannten Ltda. - 46.371.578/0001-55 01/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Prati-Donaduzzi 125680313 Prati-Donaduzzi & CIA Ltda - 73.856.593/0001-66 04/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Prati Donaduzzi 20 mg 125680358 Prati-Donaduzzi & CIA Ltda - 73.856.593/0001-66 04/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Farmausa 152740001 Farmausa Pharmaceutical Ltda. - 37.124.240/0001-08 07/2030 Produtos de Cannabis

(Fitofarmaco)

Fonte: Autoria propria (2025)
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Tabela 1 — Produtos com autorizacio sanitaria no Brasil — Continuacio

Nome do Produto Nimero AS Detentor da Autorizacdo Sanitaria — CNPJ Vencimento Categoria
Extrato de Cannabis sativa Alko do Brasil 100 | 130450009 Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda - | 08/2030 Produtos de Cannabis
mg/ml 32.137.424/0001-99 (Fitoterapico)
Extrato de Cannabis sativa Cannten 71,33 mg/mL 179280003 Cannten Ltda. - 46.371.578/0001-55 09/2030 Produtos de Cannabis
(Fitoterapico)
Extrato de Cannabis sativa Endogen 133,33 | 142730002 Endogen Industria, Comércio, Importagdo, Exportagdo e | 09/2030 Produtos de Cannabis
MG/ML Servigos Ltda - 36.234.436/0001-92 (Fitoterapico)
Canabidiol Ephar 138450004 Sanusphar Pesquisa e Desenvolvimento Ltda - | 10/2030 Produtos de Cannabis
36.130.126/0001-28 (Fitofarmaco)
Canabidiol 100 mg/mL 110390234 Fundagdo para o Remédio Popular - FURP - | 10/2030 Produtos de Cannabis
43.640.754/0001-19 (Fitofarmaco)
Canabidiol Life Science 100 mg/mL 183890003 Farmausa Life Science Ltda - 41.913.600/0001-28 11/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Life Science 20 mg/mL 183890002 Farmausa Life Science Ltda - 41.913.600/0001-28 11/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Life Science 200 mg/mL 183890001 Farmausa Life Science Ltda - 41.913.600/0001-28 11/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Life Science 50 mg/mL 183890004 Farmausa Life Science Ltda - 41.913.600/0001-28 12/2030 Produtos de Cannabis
(Fitofarmaco)
Canabidiol Endogen 100 mg/mL 142730003 Endogen Industria, Comércio, Importagdo, Exportacdo e | 12/2030 Produtos de Cannabis

Servicos Ltda - 36.234.436/0001-92

(Fitofarmaco)

Fonte: Autoria propria (2025)
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Os produtos de Cannabis com autorizagdo sanitaria nos termos da RDC n°. 327 de 2019 devem
ser regularizados como medicamentos, de acordo com as normas especificas vigentes para
fitoterapicos ou medicamentos especificos, até o vencimento da autorizagdo. Medicamentos
contendo insumos ativos derivados de espécies vegetais podem ser classificados como
fitoterapicos, conforme a RDC n°. 26/2014, ou como medicamentos especificos, conforme a
RDC n°. 24/2011 (BRASIL, 2019D; PERFEITO, 2022).

O principal desafio para a regularizacdo dos produtos a base de Cannabis na categoria
de medicamentos consiste na limitagdo de evidéncias cientificas quanto a sua seguranca e
eficacia, o que dificulta o atendimento as demandas terapéuticas, considerando-se o racional
clinico estabelecido para cada paciente. Esse contexto evidencia a relevancia de investimentos
continuos em pesquisas cientificas, os quais podem ser estimulados pela revisdo do marco
regulatério, de modo a viabilizar o acesso & Cannabis sativa para fins de investigagdo. Tal
revisdo inclui, ainda, a necessidade de regulamentagdo especifica para o cultivo da espécie com

finalidade exclusivamente cientifica.

5.2.2 Importacio de produtos de Cannabis por pessoa fisica

Desde 2015, com a publicagdo de regulamentos especificos relacionados a Cannabis
no Brasil, t€m sido possivel a importagdo excepcional para uso proprio, de modo a viabilizar o
acesso a esses produtos. Nesse cendrio, varias atualizagdes foram realizadas com o objetivo de
simplificar os procedimentos para importacdo dos produtos, resultando na publicagdo do
regulamento atualmente vigente, RDC n°. 660/2022 (PERFEITO, 2022).

Pessoas fisicas podem obter permissdes individuais para importacdo de produtos
derivados de Cannabis para uso proprio, mediante cadastro prévio e prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude (BRASIL, 2022; PERFEITO, 2022). O produto
a ser importado deve ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente
regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de
producdo, distribui¢do ou comercializacdo. As quantidades efetivamente importadas devem ser
compativeis com a prescricdo do produto e serdo objeto de monitoramento pela ANVISA
(BRASIL, 2022).

No inicio de 2023, foram apresentados, tanto na Camara dos Deputados quanto no
Senado Federal, Projetos de Lei voltados a regulamentacdo do fornecimento de derivados de

Cannabis sativa pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Em maio do mesmo ano, o Estado de
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Goias instituiu a Politica Estadual de fornecimento gratuito de medicamentos a base de
fitocanabinoides em suas unidades publicas de saude, representando um avango no acesso
terapéutico em nivel regional. Ja em julho de 2023, a ANVISA publicou a Nota Técnica n° 35,
na qual proibiu a importac@o de produtos constituidos pela planta de Cannabis sativa in natura
ou por partes da planta, incluindo as flores (BRASIL, 2023a). Tal decisdo regulatoria
desencadeou uma série de agdes judiciais movidas por pacientes que se sentiram prejudicados
pela restricdo, fendmeno que exemplifica o processo de judicializa¢do da satide no Brasil. Esse
contexto evidencia a tensdo entre a autoridade regulatoria, responsavel por assegurar padroes
de qualidade, eficacia e seguranca, e o direito individual de acesso a tratamentos que muitos
pacientes consideram essenciais para sua condi¢do clinica. Até agosto de 2024, os
desdobramentos dessas acdes permaneciam em aberto, refletindo os desafios de conciliar, no
ambito juridico e sanitario, a prote¢do da satide publica com a garantia do acesso a terapias
inovadoras e ainda em processo de consolidacdo cientifica e regulatoria (ROSSETO;
MACEDO, 2024).

5.2.3 Registro como medicamento

Para que um produto derivado de Cannabis seja aprovado na categoria regulatoria de
medicamentos, ¢ necessario ter sua eficacia efetivamente comprovada por meio da apresentacao
de estudos clinicos (PERFEITO, 2022). Em janeiro de 2017, foi publicado o primeiro registro
de medicamento contendo insumos ativos obtidos de Cannabis sativa, o Mevatyl® (27 mg
THC/mL + 25 mg CBD/mL, spray oral), inicialmente publicado em nome da empresa Beaufour
Ipsen Farmacéutica Ltda (ANVISA, 2017) e posteriormente transferido para Biopas Brasil
Produtos Farmacéuticos Ltda, com indicacdo para o tratamento sintomatico da espasticidade
relacionada a esclerose multipla (ANVISA, 2023b). Até o momento, Mevatyl® (registrado em
outros paises como Sativex®) se mantém como o unico produto com ativos derivados da
Cannabis regularmente registrado no Brasil como medicamento especifico (PERFEITO, 2022).

Para regulariza¢ao do produto derivado de Cannabis na categoria de fitoterapico ou
especifico, a empresa deve submeter um pedido junto 8 ANVISA, conforme a RDC n°. 26/2014
ou RDC n°. 24/2011, respectivamente, apresentando todos os documentos requeridos pela
legislacdo vigente. A lista de documentos a serem submetidos junto a8 ANVISA podem ser

verificados nos Quadros 03 ¢ 04.
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Quadro 03 - Lista de documentos para solicitar registro de medicamento especifico

Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

Copia da licenca de funcionamento da empresa alvara sanitario, atualizada, ou protocolo da

solicitacdo da renovagdo da referida licenca.

Copia do Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emitido pelo Conselho

Regional de Farmacia.

Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, atualizado, para a linha de

producdo na qual o produto classificado como medicamento especifico serd fabricado.

Informar os codigos GTIN de todas as apresentacoes.

Relatério de estabilidade do medicamento: estabilidade acelerada, longa duracdo,

fotoestabilidade, pos-reconstituicdo e estabilidade em uso, se aplicavel.

Layout das embalagens primaria e secundaria, modelo de bula, e rétulo, conforme legislagao.

Relatério de produgido.

Relatorio de controle de qualidade de todas as matérias-primas.

Relatério de controle de qualidade do produto acabado.

Relatorio de validagdo de metodologia analitica, se aplicavel.

Especificagcdes do material de embalagem.

Informagdes adicionais de acordo com a legislagdo vigente sobre controle da Encefalopatia

Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da auséncia deste documento.

Relatorio técnico com informagdes de segurancga e eficacia, quando aplicavel.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizacdo da empresa fabricante, detentora do

registro ¢/ou da marca, para o registro, representacdo comercial ou uso da marca no Brasil.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Coépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle emitido pela ANVISA, ou congénere para os paises do Mercosul, para empresa
fabricante, atualizado, por linha de produg@o. Ou comprovante do pedido de inspegao
extrazona, acompanhado de certificado de boas praticas de fabricagdo por linha de produgéo,

emitido pelo 6rgdo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabricante.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Tradugao juramentada do Certificado de Boas Praticas

de Fabricagdo e Controle emitido pela autoridade sanitaria do pais de fabricacao.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Documento da autoridade sanitaria de um pais onde
estd localizada a empresa ou bloco de origem autorizando a exporta¢do para medicamento
terminado ou a granel que necessite somente da etapa de embalagem ou justificativa da

auséncia deste documento.
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Quadro 03 — Lista de documentos para solicitar registro de medicamento especifico -
continuacao

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de analise com especificacdo e referéncia

bibliografica, ou descri¢cdo de metodologia de controle da qualidade fisico-quimica, quimica,
microbiologica e biolodgica que o importador realizara, de acordo com a forma farmacéutica
e apresentagdo: produto acabado, a granel ou na embalagem primaria.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovagdo do registro do produto, emitida pelo

orgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Tradugdo juramentada do certificado de registro do

medicamento emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, ou documento equivalente

ao certificado.

Fonte: Autoria prépria (2025)
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Quadro 04 - Lista de documentos para solicitar registro de medicamento fitoterapico

Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

Copia da autorizacdo de funcionamento, emitida pela Anvisa para a empresa solicitante do

registro do medicamento.

Copia do Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emitido pelo Conselho

Regional de Farmacia.

Relatorios completos de producdo com relatorio técnico separado para cada forma

farmacéutica

Resultados do estudo de estabilidade acelerado acompanhado do estudo de estabilidade de
longa duragdo em andamento ou resultado do estudo de estabilidade de longa duracdo ja

concluido.

Relatorio de controle de qualidade da matéria-prima.

Relatorio de controle de qualidade do produto acabado.

Especificagdes do material de embalagem primaria

Informagdes adicionais de acordo com a legislagdo vigente sobre controle da Encefalopatia

Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da isen¢ao deste documento

Comprovacao da seguranga de uso e alegagdes terapéuticas

Indice dos documentos a serem apresentados

Lay out de bula, rotulo e embalagem conforme legislagdo vigente

PARA EMPRESAS QUE TERCEIRIZAM O CONTROLE DE QUALIDADE: métodos e
resultados dos testes de controle de qualidade executados por laboratérios da REBLAS ou
por empresas fabricantes de medicamentos ou de produtos tradicionais certificadas pela

ANVISA e o contrato de terceirizagdo

PARA PRODUTOS NACIONAIS: copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle, valido, emitido pela Anvisa, para a linha de produc@o na qual o fitoterapico sera
fabricado, ou ainda, copia do protocolo de solicitagdo de inspe¢do para fins de emissdo do

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao ¢ Controle

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizagdo da empresa fabricante para o registro,

representacdo comercial e uso da marca no Brasil, quando aplicavel
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Quadro 04 — Lista de documentos para solicitar registro de medicamento fitoterapico —
continuacao

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle emitido pela Anvisa para a empresa fabricante, atualizado, por linha de producao.

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle emitido pela Anvisa ou do protocolo do pedido de inspecdo para esse fim, para a
linha de produgdo da empresa requerente do registro, quando se tratar de importagdo de
produto a granel ou em sua embalagem primaria

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de analise com metodologia, especificagdo e

resultados de controle da qualidade que o importador realizard, de acordo com a forma
farmacé€utica e apresenta¢do, com o produto acabado, a granel ou na embalagem primaria

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovagdo do registro do produto, emitida pelo

orgdo responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem

PARA PRODUTOS IMPORTADOS: copia dos resultados e da avaliacdo do teste de

estabilidade na embalagem primaria de comercializagao

Fonte: Autoria prépria (2025)

Com relacdo aos requisitos de seguranca e eficacia, a empresa solicitante deve
apresentar estudos pré-clinicos e clinicos para o medicamento nas doses pretendidas. Os guias
descritos a seguir trazem orientacdes para a condugdo dos respectivos estudos durante o
desenvolvimento de medicamentos:

e (uia para a condugdo de estudos nao clinicos de toxicologia e seguranca farmacolédgica
necessarios ao desenvolvimento de medicamentos, versdo 2, de 31 de janeiro de 2013
(BRASIL, 2013).

e Guia de estudos ndo clinicos necessarios ao desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos, versdao 1, de 17 de junho de 2019
(BRASIL, 2019a).

e Manual para submissdo de dossi€ de desenvolvimento clinico de medicamento (DDCM)
e dossié€ especifico de ensaio clinico, 4* Edi¢do, de 26 de fevereiro de 2025 (BRASIL,
2025a).

Além da apresentacdo dos documentos regulatorios, a submissdo de um pedido de
registro junto a ANVISA envolve o pagamento de uma taxa, nos termos da RDC n°. 857, de 6

de maio de 2024 (BRASIL, 2024a). Apds a submissdo, a documentagdo passa por uma analise
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técnica da ANVISA para comprovagdo da conformidade regulatoria, qualidade, seguranga e
eficacia. Uma vez atendidos todos os requisitos sanitarios, o registro ¢ concedido por meio da
publicagcdo em Diario Oficial da Unido.

A comercializacdo dos produtos de Cannabis é permitida apenas apos a publicagdo da
Autorizacdo Sanitaria ou registro do medicamento especifico ou fitoterapico. A ANVISA pode
emitir exigéncias, durante a andlise técnica da peticdo e apds a concessdo da Autorizagdo
Sanitaria ou registro do produto de Cannabis (BRASIL, 2019d).

A Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis tem validade de 5 anos contados a
partir da data de sua publicagdo no DOU e a empresa que pretenda continuar as atividades de
fabricacdo, importacdo e comercializacdo do produto deve solicitar o seu registro como
medicamento (BRASIL, 2019d). Uma vez concedido o registro como medicamento, a validade
passa a ser de 10 anos contados a partir da data de sua publicacdo no DOU (BRASIL, 2024c).
A solicitante da Autoriza¢do Sanitaria ¢ responsavel pela qualidade e seguranga dos produtos
de Cannabis comercializados no territorio nacional e deve apresentar os estudos clinicos para
comprovagdo da eficacia para que o registro como medicamento seja concedido (BRASIL,
2019d).

A RDC n° 327/2019, que regulamenta os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitaria relativa a fabricacdo e importacao, bem como define os requisitos para a
comercializagdo, prescri¢do, dispensagdo, monitoramento ¢ fiscalizagdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais encontra-se em processo de revisdo por meio da Consulta
Publica n°. 1.316/2025. O processo de revisdo contou com um periodo de 60 dias para
recebimento de contribui¢cdes da sociedade e tera sua versao final submetida a apreciagdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA para posterior aprovacgdo e publicagdo oficial. O texto propde
a possibilidade de renovagdo da Autorizagdo Sanitaria uma unica vez e por igual periodo,
mediante submissdo a ANVISA de um protocolo de renovacdo da Autorizacdo Sanitaria
(BRASIL, 2025b).

A proposta apresentada pela Consulta Publica n°. 1.316/2025 assegura a continuidade
da disponibilizacdo dos produtos aos pacientes, bem como contribui com as empresas
detentoras de autorizagdo sanitaria, que terdo um prazo maior para solicitar o registro como
medicamento, uma vez que a Autorizagdo Sanitaria passard de 5 para 10 anos de validade. O
texto também propde a revisdo dos requisitos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria e gestdo
de mudangas poés-autorizacdo, com a finalidade de assegurar a qualidade dos produtos de

Cannabis, incorporando exigéncias adicionais relacionadas a origem da droga vegetal e ao
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racional de seguranca. Ademais, prevé a inclusdo de dispositivos destinados a garantir a
rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva, bem como a implementagdo de mecanismos de
monitoramento pos-comercializagdo, de modo a assegurar a qualidade, a segurancga e a eficacia
desses produtos no contexto do uso medicinal (BRASIL, 2025b).

A proposta apresentada para o monitoramento pos-comercializacdo estabelece de
forma detalhada as responsabilidades das empresas, visando uma gestdo mais eficiente dos
eventos adversos e dos desvios de qualidade relacionados ao uso de produtos a base de
Cannabis. Nesse contexto, prevé-se que a empresa detentora da autorizagdo de registro elabore,
anualmente, um Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco. Esse documento devera
contemplar, entre outros elementos, sumarios dos achados relevantes de seguranga provenientes
de ensaios clinicos conduzidos no periodo de referéncia, possibilitando, assim, uma analise
continua do perfil de seguranga dos produtos. Além disso, deverdo ser incorporados dados
oriundos de estudos clinicos de seguranca e eficacia, bem como evidéncias disponiveis na
literatura cientifica internacional, assegurando uma avaliacdo abrangente e atualizada dos
produtos de Cannabis (BRASIL, 2025b).

Com arevisao da RDC n°. 327/2019 também sera possivel a regularizagdo de produtos
de Cannabis para administracdo por outras vias, como a dermatologica, bucal, sublingual ¢
inalatoria. Atualmente, a RDC n°. 327/2019 autoriza apenas as vias oral e nasal. Importante
destacar que o uso de produtos fumigenos de Cannabis sativa para fins medicinais ndo é
justificavel, devido aos riscos de danos ao sistema respiratorio e exposi¢do a produtos de
degradagéo toxicos gerados a partir do processo de combustdo, motivo pelo qual a restrigdo foi
mantida durante o processo de revisdo da norma.

A Consulta Publica n°. 1.316/2025 ainda prevé a possibilidade de prescri¢do pelos
cirurgioes-dentistas que acompanham clinicamente o paciente e estejam legalmente habilitados
pelos seus respectivos Conselhos de Classe, nos termos da Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacdes. A dispensagdo dos produtos de Cannabis devera ser realizada
exclusivamente por profissional farmacéutico em farmacias ou drogarias, mediante
apresentacdo de suas respectivas prescrigdes. Observa-se, portanto, uma diferenca em relagéo
aRDCn°. 327/2019, que proibia a dispensacao por farmacias com manipulag@o. Outra mudanca
consideravel porposta pela Consulta Publica inclui a possibilidade de manipulagdo de
preparacdes magistrais contendo exclusivamente o fitofarmaco CBD com no minimo 98% de
pureza em base anidra e que atenda aos parametros estabelecidos em farmacopeia oficial de

referéncia.
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6. DESAFIOS

As regulamentacdes sobre a Cannabis medicinal ainda apresentam lacunas relevantes
que comprometem sua efetiva implementacdo, entre elas, a auséncia de mecanismos para a
avaliagdo continua de sua seguranca e eficacia. Torna-se, portanto, fundamental incorporar
processos que possibilitem ajustes periddicos, em consonancia com o avango das pesquisas
médicas, de modo que as normas acompanhem a evolugdo do conhecimento cientifico.
Ademais, ¢ fundamental que a cooperacdo internacional em pesquisa e desenvolvimento seja
vista como um ponto estratégico, pois a formalizagao de acordos globais pode favorecer a troca
de experiéncias e a adogio de melhores préticas regulatérias (RUIZ & GARCIA, 2025).

A interface entre as agéncias regulatorias internacionais constitui um mecanismo
importante para troca de informagdes envolvendo a seguranca dos medicamentos atualmente
comercializados, assim como implementagdo de instrumentos regulatérios harmonizados. A
ANVISA possui uma atuagdo regulatoria internacional robusta, cooperando com as agéncias
sanitarias de outros paises ¢ adotando agdes para a convergéncia regulatoria, em busca de
alinhamento técnico internacional das melhores praticas, principios e padrdes reconhecidos
internacionalmente. Também ¢ membro regulatorio do Comité Gestor do ICH (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), 0
principal foérum global que define padrdes técnicos e cientificos para o registro de
medicamentos, reforgando o alinhamento do Brasil as praticas globais.

A ANVISA também implementou normas que permitem o aproveitamento de analises
e decisdes de Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREEs), como a FDA
(Agéncia Regulatoria dos Estados Unidos), EMA (Agéncia Regulatoria da Europa), Health
Canada (Agéncia Regulatoria do Canadd) e TGA (Agéncia Regulatoria da Australia),
possibilitando o acesso a novas tecnologias e medicamentos de forma mais agil.

Embora o plantio da Cannabis para fins exclusivamente medicinais e farmacologicos
ainda dependa de regulamentag@o no Brasil, observa-se alguns avancos consideraveis. Em 30
de julho de 2025, o Ministério da Agricultura e Pecuaria/Secretaria de Defesa Agropecuaria
publicou a Portaria SDA/MAPA n°. 1.342, de 28 de julho de 2025, que estabelece os requisitos
fitossanitarios para a importagdo de sementes de Cannabis sativa de qualquer origem. Essa
portaria tem o objetivo central de proteger a agricultura brasileira contra pragas e constitui a

primeira regulamentacao clara e especifica do governo federal sobre a entrada de sementes de
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Cannabis em territério nacional, abrindo caminho para uma regulagdo mais estruturada e
institucional da cadeia produtiva (BRASIL, 2025c).

Em novembro de 2025 a Diretoria Colegiada da ANVISA concedeu uma autorizagao
excepcional para que a Embrapa realize pesquisas sobre o cultivo da planta Cannabis sativa. O
objetivo desta autorizacdo ¢ abrir espago para o avango da ciéncia, inovagdo e seguranga
sanitaria, permitindo que o Brasil produza conhecimento proprio. O projeto da Embrapa tera
duracdo estimada de 12 anos e abrange trés projetos iniciais: (i) Conservacao e Caracterizagdo
de Germoplasma; (ii) Desenvolvimento de Bases Cientificas e Tecnoldgicas para a Cadeia
Produtiva de Cannabis Medicinal; e (iii) Pré-Melhoramento de Canhamo para Fibras e
Sementes. Os produtos objeto das pesquisas ndo serdo comercializados, uma vez a autorizacao
possui fins exclusivamente cientificos. Como condi¢ao precedente, sera realizada uma inspegao
sanitaria na Embrapa, que devera cumprir as exigéncias necessarias para garantir a seguranga e
controle do material. Outras institui¢des de pesquisas devidamente autorizadas também poderao
receber o material vegetal cultivado pela Embrapa para realizacio de estudos (BRASIL, 2025f).
O interesse da Embrapa em atuar no desenvolvimento cientifico e tecnologico a partir de
Cannabis sativa L. decorre da importancia econdmica, social, ambiental ¢ de saide que o
cultivo dessa espécie tem adquirido no mundo, considerando suas aplicagdes medicinais e
industriais (BRASIL, 2025f).

Uma das principais preocupagdes relacionadas ao cultivo da Cannabis para fins
medicinais no Brasil diz respeito a necessidade de um controle rigoroso dos materiais
cultivados, por meio da implementacdo de medidas capazes de mitigar os riscos de desvio,
disseminagdo acidental e uso indevido do material. E imprescindivel que seja assegurada a
infraestrutura adequada para o cultivo e processamento, capacitagdo técnica dos profissionais
envolvidos, garantia de rastreabilidade da cadeia de custodia, avaliacdo de riscos ambientais e
a implementagdo de protocolos de biosseguranca. No que se refere aos produtos de Cannabis
atualmente autorizados para uso no Brasil, as barreiras regulatorias mais relevantes estdo
associadas a necessidade de comprovacao de seguranca e eficacia para a indicagdo pretendida.

Observa-se que o Brasil tem avangado no tema da Cannabis sativa para uso medicinal,
bem como destaca-se que a ANVISA dispde de fundamentos juridicos e técnicos s6lidos para
admitir o cultivo da Cannabis em pesquisas cientificas, mediante mecanismos adequados de
controle, criando um ambiente regulatorio seguro e coerente com a legislagdo vigente. A
autorizacdo concedida a Embrapa representa uma evolu¢do consideravel, uma vez que

possibilitara a producdo local de conhecimento técnico e cientifico.
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Os clementos discutidos até aqui permitem afirmar que, apesar dos desafios
envolvendo o cultivo e uso da Cannabis para fins medicinais, o Brasil tem dado passos
importantes com o objetivo de preencher lacunas que possam contribuir com a evolugéo
concomitante da regulamentagdo sanitdria, garantindo que a transi¢cdo regulatoria ocorra de

forma segura, responsavel e alinhada a protecdo do direito a saude.

7. CONCLUSAO

A alternativa desejavel envolvendo o uso da Cannabis consiste em uma solucdo
farmacéutica segura e eficaz, respaldada por evidéncias cientificas robustas, que possa ser
prescrita com confianga pelos médicos, endossada e dispensada pelos farmacéuticos, além de
incorporada pelos servigos de satide governamentais (RUSSO, 2016).

A formulagdo e a implementagdo adequadas de politicas publicas relacionadas a
Cannabis medicinal podem contribuir ndo apenas para ampliar o apoio social aos pacientes que
necessitam desse tratamento, mas também para promover uma compreensao mais consistente
sobre o tema no dmbito coletivo. Nesse sentido, agdes de educagdo publica voltadas a difusdo
de informagdes baseadas em evidéncias acerca dos beneficios terapéuticos ¢ dos riscos
potenciais associados ao uso da Cannabis sao fundamentais. Tais iniciativas t€ém o potencial de
reduzir preconceitos historicamente enraizados, a0 mesmo tempo em que fomentam um dialogo
social aberto, critico e informado, favorecendo a construgdo de um ambiente regulatério mais
solido e inclusivo (RUIZ & GARCIA, 2025).

As informagdes disponiveis até o momento sinalizam para transformagdes substanciais
no marco regulatorio aplicavel aos produtos de Cannabis, com vistas a promover a ampliagdo
do acesso de forma segura e controlada. Tais modificagdes fundamentam-se em principios de
gestdo de risco e na incorporagao sistematica de avangos cientificos e regulatorios, refletindo a
necessidade de atualizacdo continua das normas frente ao dinamismo do conhecimento
cientifico e as demandas sociais e sanitarias associadas ao uso medicinal da Cannabis.

Como resultado deste trabalho, foi elaborado um Manual Técnico intitulado
“Regularizacdo de Produtos de Cannabis para fins comerciais no Brasil”, com a finalidade de
auxiliar os profissionais e empresas na compreensao do processo regulatorio para regularizagao

e comercializagdo de produtos de Cannabis no Brasil.
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MANUAL TECNICO PARA REGULARIZAGAO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA
FINS COMERCIAIS NO BRASIL

Descricao:
Este manual apresenta os principais requisitos legais, cientificos, técnicos e documentais para

o registro, regularizacao e comercializagao de produtos a base de Cannabis no Brasil.

Vinculagao a Dissertagéo:
Este manual integra o produto técnico da dissertagdo “Regulamentagdo de Produtos de

Cannabis para Fins Comerciais no Brasil”.

Aplicacao:

Ferramenta de apoio técnico para empresas, profissionais farmacéuticos da area de assuntos
regulatérios, garantia da qualidade, equipes de pesquisa e desenvolvimento de produtos e
profissionais envolvidos com a regulamentacéo sanitaria de produtos de Cannabis.
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1. Introducao

Os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e produtos
correlatos estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria, desta forma, para que sejam
comercializados ou disponibilizados ao consumo, é necessario regularizagédo prévia junto ao
6rgao federal competente, que no Brasil é atribuicdo exclusiva da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Devido as suas caracteristicas sanitarias, tais produtos devem cumprir requisitos técnicos
especificos, entre eles, destaca-se a necessidade de comprovacgao cientifica que demonstre
sua segurancga e eficacia para o uso pretendido, além de garantir que o produto atenda aos

padrbes de identidade, qualidade, pureza e inocuidade necessarios.

Nenhum dos produtos de que trata a Lei 6.360/1976, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado junto a ANVISA.
Para concessao do registro sanitario os beneficios conhecidos e potenciais do medicamento
devem superar os eventuais riscos. Na analise da solicitagédo de registro, a ANVISA considera
as evidéncias cientificas disponiveis com o objetivo de fazer uma avaliagdo da relagéo
beneficio-risco. Essas evidéncias podem ser provenientes de varias fontes, incluindo, mas

ndo se limitado a ensaios clinicos nacionais e internacionais.

Os produtos comercializados no Brasil podem ser fabricados localmente ou obtidos por
processos de importacdo. As empresas interessadas em regularizar produtos junto a ANVISA

estéo sujeitas aos mesmos requerimentos técnicos e legais, independente do pais de origem.

Ha uma demanda crescente pela regularizagao e disponibilizagcdo no mercado de diversos
produtos obtidos da planta Cannabis sativa, porém, ndo ha dados suficientes para a
comprovacgao da seguranga, eficacia e qualidade da maior parte dos produtos obtidos. Este
manual organiza as informagdes essenciais para auxiliar profissionais na compreensao do

processo regulatério para regularizagéo e comercializagao de produtos de Cannabis no Brasil.



2. Contexto Historico e Cientifico

O uso da Cannabis sativa com finalidade terapéutica remete ha mais de 2000 anos, se
caracterizando como uma das primeiras plantas cultivadas pelo homem, havendo registros de
seu cultivo 4000 anos antes de Cristo (ZUARDI, 2006). Civilizagbes como a grega, romana,
chinesa, africana, indiana e arabe aproveitaram as propriedades da planta para fins diversos
(GROSSO, 2020).

Introduzida no Brasil em meados de 1549, durante o periodo colonial, a Cannabis foi trazida
por escravos africanos e houve uma disseminagéo do seu uso entre os indios e escravos, que
passaram a cultiva-la localmente (GROSSO, 2020). A planta também se popularizou entre
intelectuais franceses e médicos ingleses do exército imperial da india, sendo considerada util
no tratamento de diversas enfermidades, até que seu uso foi proibido na década de 1930
(GROSSO, 2020).

Nas ultimas décadas, pesquisadores identificaram uma classe de substancias quimicas
conhecidas como canabinoides, categorizadas em trés classes principais:

1. Fitocanabinoides: compostos naturais produzidos pela planta Cannabis sativa.
2. Endocanabinoides: moléculas lipidicas produzidas naturalmente pelo organismo
humano.
3. Canabinoides sintéticos: substancias produzidas em laboratério que tém a capacidade
de interagir com os receptores canabinoides do organismo.
Estudos realizados nos ultimos anos demonstraram que a interagdo entre canabinoides e
seus receptores é capaz de modular diversas fungdes fisioldgicas, como dor e analgesia,
inflamacédo, apetite, motilidade gastrointestinal, ciclos de sono, atividade de células
imunoldgicas, hormdnios e neurotransmissores que afetam o humor, como serotonina,
dopamina e glutamato (REDDY, 2023).

O CBD tem se destacado entre os principais compostos com propriedades terapéuticas,
devido a sua eficacia no tratamento de convulsdes em pacientes com epilepsia (LEVADA et
al., 2024). O THC, principal composto psicoativo encontrado na Cannabis sativa, é conhecido
por possuir propriedades farmacolégicas que promovem alteragbes mentais e
comportamentais significativas, o que traz preocupagoées do ponto de vista psicossocial e ético
(ROSSETO; MACEDO, 2024).

Conforme regulamentacgéo Brasileira (RDC n°. 327/2019) os produtos de Cannabis contendo
como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem
possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e n&o mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol

(THC). Produtos contendo teor de THC acima de 0,2% sao permitidos apenas quando



destinados aos cuidados paliativos de pacientes sem outras alternativas terapéuticas e em

situagdes clinicas irreversiveis ou terminais.

3. Marco Regulatoério Brasileiro

A Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, confere & ANVISA a atribuicdo da concesséo do
registro de medicamentos, além de incumbir a agéncia regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre estes os medicamentos de

uso humano.

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,

saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Como os produtos de Cannabis nao se encaixam em nenhuma das categorias previstas na
Lei n o 6.360/1976, foi criada uma nova categoria regulatéria, sendo estabelecidos os
requisitos para autorizagao, fabricagao, importagao, dispensagéao, controle, dentre outros para

os produtos de Cannabis.

As principais normas aplicaveis a regularizacao de produtos derivados de Cannabis sativa

para fins comerciais no Brasil sdo:

e Portaria SVS/MS n°. 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

e RDC n° 47/2009 - Estabelece regras para elaboragdo, harmonizagdo, atualizagéo,
publicacdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

e RDC n°. 24/2011 - Registro de medicamentos especificos.

e RDC n°. 16/2014 - Critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.

e RDC n°. 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagéo
de produtos tradicionais fitoterapicos.

e Lein® 13.411/2016 - Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, e a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de

concessao e renovagao de registro de medicamento e de alteragéo pos-registro.

10



e INn° 09/2016 - Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos.

e RDC n° 166/2017 - Dispde sobre a validacdo de métodos analiticos e da outras
providéncias.

e RDC n°. 318/2019 - Critérios para a realizagdo de Estudos de Estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto biolégicos.

e RDC n° 327/2019 - Procedimentos para a concessao da Autorizagao Sanitaria para a
fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo,
prescri¢ao, a dispensagao, o0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis
para fins medicinais.

e RDC n°. 406/2020 - Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro
de Medicamento de uso humano.

e RDC n° 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.

e RDC n° 660/2022 - Define os critérios e os procedimentos para a importagdao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

e RDC n° 768/2022 - Estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

o INnNn°. 292/2024 - Dispde sobre os critérios e procedimentos especificos para definicao
das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo de inspegao
sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para
fins medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos e estabelece o procedimento
otimizado de analise para fins de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao.

A ANVISA disponibiliza guias especificos sobre assuntos diversos contemplando as melhores
praticas com relagdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e
regulatério da Agéncia. Os guias sao orientativos e devem ser aplicados em conjunto com os
regulamentos técnicos especificos, atos normativos subsidiarios e outros documentos de
orientacao. Podem ser consultados através o] link

https://anvisaleqgis.datalegis.net/action/ActionDataleqgis.php?acao=categorias&cod modulo=6

44&menuOpen=true.
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4. Classificacao dos Produtos a Base de Cannabis

A ANVISA classifica os derivados de Cannabis em duas categorias principais:

a)

b)

bo

Medicamentos Produto de Cannabis

Figura 1 - Categorias de derivados de Cannabis

Medicamentos: Corresponde ao enquadramento de acordo com as disposi¢cdes da
RDC n°. 24/2011 ou RDC n°. 26/2014, aplicaveis a medicamentos registrados junto a
ANVISA, sejam fabricados no Brasil ou em outros paises (medicamentos importados).
Essa via representa o modelo regulatério tradicional, baseado nos critérios
convencionais de qualidade, seguranca e eficacia. E a forma mais rigorosa e estavel

de regularizacao, pois exige a apresentagéo de estudos clinicos controlados.

Produtos de Cannabis: Categoria estabelecida pela RDC n°. 327/2019, que estabelece
requisitos especificos para a fabricagdo, comercializagdo e prescrigdo de produtos
derivados de Cannabis em territorio nacional. Esse marco regulatério inaugurou uma
categoria propria, distinta da via de registro de medicamentos, permitindo maior
agilidade na disponibilizagdo de tais produtos no mercado. Possui caracteristicas de
um modelo de transicdo, uma vez que produtos desta categoria, deverdo ser
regularizados na categoria de registro de medicamentos, até o vencimento da sua

autorizacao sanitaria temporaria de 5 anos.

Do ponto de vista regulatério os derivados de Cannabis sao classificados conforme descrito

na Figura 1, entretanto, existe uma outra forma de acesso a terapia com produtos a base de

Cannabis, através da importagao excepcional por pessoa fisica. Neste caso, o produto ndo se

encontra registrado no Brasil, portanto, refere-se a importagdo excepcional realizada por

pessoas fisicas, destinada ao uso individual, nos termos da RDC n°. 660/2022. Esse

mecanismo foi concebido como alternativa proviséria diante da crescente demanda de

pacientes ndo responsivos as terapias disponiveis no mercado nacional.
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5. Requisitos para Registro e Regularizagcao

Para que uma empresa tenha autorizagao para a realizagao de qualquer atividade de natureza
sanitaria, € necessario submissao de um pedido junto a ANVISA, que passa por analise

técnica e posterior deferimento por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido.

Para viabilizar o acesso aos servigcos disponibilizados pela ANVISA, é necessario que as
empresas realizem um cadastro por meio do Sistema de Cadastramento de Empresas,
disponivel na pagina eletrbnica da ANVISA:

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https://www9.anvisa.gov.br/peticionamen

to/sat/Global/AcessoPersistirCAS.asp. O cadastro é obrigatério para todas as pessoas

juridicas que comercializam produtos ou prestam servigos sujeitos a regulagéo, fiscalizagéo
ou inspecao sanitaria, conforme previsto nas normas da ANVISA. Além de permitir o cadastro
da empresa, o sistema também permite o cadastro de usuarios, que serdo os responsaveis
pelo acesso aos demais sistemas da ANVISA. Os usuarios podem ser cadastrados no perfil
de responsavel legal, responsavel técnico, representante legal, usuario regulatorio de peticao

ou gestor de seguranca.

Com o cadastramento, a empresa pode iniciar o fluxo para regularizagdo sanitaria da

empresa, que envolve as seguintes etapas:

. Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de competéncia da ANVISA
contendo autorizagao para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e
orgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes na RDC n°. 16/2014. A AFE sera emitida pela ANVISA, através de uma solicitacao
formal da empresa, que deve peticionar o pedido por meio de um processo, com base nas
disposigbes da RDC n°. 16/2014. Apenas empresas legalmente constituidas em territério

brasileiro podem pleitear a Autorizagao de Funcionamento junto a ANVISA.

. Autorizagao Especial de Funcionamento (AE): ato de competéncia da ANVISA que
autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovagdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos. Apds a publicagcao da AFE no Diario Oficial da Unido, a empresa
pode seguir com a submissdao do pedido de AE, conforme RDC n°. 16/2014. A area
responsavel pelo gerenciamento das atividades relacionadas a AFE e AE é a Geréncia Geral

de Inspegéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP).

13



. Licencga Sanitaria ou Alvara Sanitario: documento emitido pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer. A emissao da licenga
ira depender do nivel de descentralizagao das a¢des de vigilancia sanitaria de cada estado e

municipio brasileiro.

Em algumas situagdes, as solicitagdes da Licenca Sanitaria e da AFE poderdo ocorrer
concomitantemente, uma vez que um dos documentos que integram a peticdo de solicitacdo
da AFE é o relatorio de inspegao de estabelecimento, realizado pela Vigilancia Sanitaria local.
Este relatério aprova as instalagbes fisicas da empresa e o seu quadro de pessoal para

execugao das atividades pleiteadas.

. Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo (CBPF): documento emitido pela
ANVISA atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de
Boas Préticas de Fabricagao, dispostos na legislagédo em vigor, necessarios a comercializagao

do produto.

E obrigacdo de toda empresa que pretenda extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
medicamentos a serem ofertados ao mercado de consumo brasileiro, atender aos requisitos

de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos, estabelecidos pela RDC n°. 658/2022.

A inspecao sanitaria in loco é necessaria para a comprovagao do atendimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricacdo e obtencdo do Certificado. A solicitacdo da referida

certificacdo devera ser peticionada pela empresa junto a ANVISA.

Além da obtengéo das licengas e certificagdes previstas na legislagéo federal, a regularizagéao
de uma empresa também exige o atendimento as normas e a solicitagao de autorizagdes junto
aos 6rgéaos estaduais e municipais, cujos procedimentos podem variar conforme a jurisdigao.
Entre essas autorizagdes aplicaveis ao funcionamento de uma empresa destacam-se as
Licencas Ambientais, do Corpo de Bombeiros, da Policia Federal, do Exército, do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), da vigilancia
sanitaria estadual ou municipal e da prefeitura local. Os requisitos especificos para cada uma
dessas licencas devem ser consultados diretamente nos portais oficiais dos respectivos

6rgaos competentes.
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6. Qualidade, Seguranca e Eficacia

O controle de qualidade dos produtos de Cannabis deve ser realizado conforme os arts. 26 e
27 da RDC n°. 327/2019. Dessa forma, os documentos que comprovam a qualidade do
produto s&o os estabelecidos na RDC n°. 24/2011 ou RDC n°. 26/2014, a depender do produto

de Cannabis conter um fitofarmaco ou um derivado vegetal, respectivamente.

Conforme disposto no art. 49 da RDC n°. 327/2019, a indicag&o e forma de uso dos produtos
de Cannabis sao de responsabilidade do médico assistente. Uma vez que ainda ndo ha dados
completos que suportem a eficacia e a seguranga de uso dos produtos de Cannabis
autorizados nos termos da RDC n°. 327/2019, a responsabilidade sobre a definicdo da
restricdo de uso cabera ao médico assistente e os cuidados na utilizagdo do produto deverao

constar no folheto informativo.

7. Documentagao Técnica

Para solicitagdo de Autorizagédo Sanitaria de produto de Cannabis a empresa deve apresentar

a documentacao prevista na RDC n°. 327/2019.

Caso a empresa possua estudos completos que possam subsidiar a eficacia e a seguranga
do produto de Cannabis, incluindo recomendagédo de uso para determinada faixa etaria da
populagdo, deve-se proceder com a regularizagdo através do registro como medicamento.
Neste caso, deve-se apresentar os documentos conforme RDC n°. 24/2011 ou RDC n°.
26/2014.

8. Procedimentos Operacionais para Submissao junto a ANVISA

A empresa interessada na regularizagéo de produto derivado da Cannabis deve selecionar o
assunto de peti¢édo e preparar os documentos conforme legislagao vigente.

Apds organizacédo dos documentos, acesse o sistema Solicita com o login e senha (Figura 2)

através do link:

https://sso.anvisa.gov.br/ssol/internet/login?service=https % 3A%2F % 2F solicita.anvisa.gov.br
%2Fsolicita%?2F.
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Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area

restrita:

E-mail:

E-mail

Senha:

Senha

Figura 2 - Tela de acesso ao sistema de peticionamento

A documentagdo necessaria depende do tipo de solicitagdo (também conhecido como
Assunto de Petigdo). A ANVISA fornece uma lista de verificacdo onde sao especificados todos
os formularios e os documentos que precisam ser entregues no momento de protocolizagao
do pedido junto a Agéncia. Clique na lupa e selecione a “Atividade/Tipo de produto”>
“Medicamentos” e localize o assunto cuja descrigdo seja compativel com o tipo de produto
que se deseja regularizar (fitofarmaco ou fitoterapico, de acordo com a concentragao de THC).

Anexe os documentos e envie a petigao.

Para duvidas em relagdo a utilizagdo do sistema, consultar o manual do usuario no link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

Para acompanhamento da solicitagdo, apos login no sistema Solicita, selecione o CNPJ que
realizou a submissao, acesse a aba “Processos” e utilize o “Filtro rapido” no canto superior
direito para localizar o processo desejado. Apds a publicacdo do resultado da andlise, o
produto também podera ser consultado no Portal de Consultas

(http://consultas.anvisa.gov.br), selecionando a opg¢do “Produtos de Cannabis” ou

“Medicamento” e utilizando os filtros de preferéncia.

O prazo médio estimado para a avaliagao do pedido pela ANVISA é de 365 dias, conforme
previsto na Lei n°. 13.411/2016, podendo ser prorrogado por até um tergo do prazo original,

uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da ANVISA.
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Apds andlise do processo, exigéncias poderao ser emitidas pela agéncia reguladora, sendo
de responsabilidade da empresa solicitante o cumprimento de todos os requerimentos, no

prazo de 120 dias a contar da data do recebimento da exigéncia.

As respostas de exigéncia serdo avaliadas pela ANVISA e uma vez finalizada a analise,

segue-se com a publicagao do parecer em DOU, conforme pode ser verificado no fluxograma

da Figura 3.

ETAPA 1: REGULARIZACAO
SANITARIA DA EMPRESA

ETAPA 2: IDENTIFICACAO DA
PETICAO JUNTO A ANVISA

ETAPA 3: PETICIONAMENTO
NA ANVISA

ETAPA 4: ANALISE DA

PETICAO PELA ANVISA

Autorizacao de
Funcionamento de
Empresa (AFE)

Registro, Alteragao,
Revalidagdo,
Cancelamento, outras

Seguir 0 passo a passo
do peticionamento

Verificar auséncia de
documentos

Licenca de
Funcionamento (LF)

Identificacdo do Cédigo
de Assunto da Peti¢cdo

Anexar documentagao
obrigatoria

Verificar necessidade de
exigéncia técnica

CBPF

Verificacdo da
documentagao
necessaria

Protocolar peti¢do na
Anvisa

Verificar se petigao
atende aos requisitos

ETAPA 5: RESULTADO DO
Deferimento ou Indeferimento da peticdo publicado em DOU
PETICIONAMENTO

Figura 3 - Fluxograma para regularizagao de empresas e produtos

9. Boas Praticas de Fabricagao

As Boas Praticas de Fabricacéo é a parte do gerenciamento da qualidade que assegura que
os produtos s&o consistentemente produzidos e controlados, de acordo com os padrdes de
qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro, autorizagao sanitaria

ou especificagbes do produto.

As Boas Préticas de Fabricagcdo dizem respeito tanto a produgdo quanto ao controle de
qualidade e se aplicam a todas as etapas do ciclo de vida do produto, desde a fabricacao de
medicamentos experimentais, transferéncia de tecnologia, fabricagdo comercial até a

descontinuacéo do produto.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) é um documento emitido pela ANVISA
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas
Praticas de Fabricagéo, dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a comercializagdo do
produto.
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Apenas as empresas fabricantes que possuam CBPF de medicamentos emitido pela ANVISA
ou as empresas importadoras que cumprem com as Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento de medicamentos, podem solicitar a Autorizagdo Sanitaria e fabricar os

produtos de Cannabis.
Os requisitos basicos das BPF séo:

| - todos os processos de fabricagdo devem estar claramente definidos, sistematicamente
revisados a luz da experiéncia, e demonstrar serem capazes de produzir medicamentos com

a qualidade exigida e em conformidade com as suas especificagdes;

Il - as etapas criticas dos processos de fabricagdo, bem como quaisquer mudancas

significativas, devem estar validadas;

Il - o fornecimento de todos os recursos necessarios, incluindo:
a) pessoal qualificado e adequadamente treinado;

b) instalagdes e areas adequadas;

¢) equipamentos e servigos apropriados;

d) materiais, recipientes e rétulos corretos;

e) procedimentos e instrugbes aprovadas, de acordo com o Sistema da Qualidade

Farmacéutica; e
f) armazenagem e transporte adequados.

IV - as instrugdes e procedimentos devem ser escritos de forma instrutiva, em linguagem clara

e inequivoca, especificamente aplicaveis aos recursos fornecidos;

V - os procedimentos devem ser seguidos corretamente e os operadores devem ser treinados

para tal;

VI - os registros, que demonstrem que todas as etapas exigidas pelos procedimentos e
instrugdes definidos foram consideradas e que a quantidade e qualidade do produto estao
conforme o previsto, devem ser realizados durante a fabricagdo, manualmente e/ou por meio

de instrumentos de registro automatico;

VII - quaisquer desvios significativos devem ser integralmente registrados e investigados com
0 objetivo de determinar a causa raiz e implementar as ag¢des corretivas e preventivas

apropriadas;

VIl - registros de fabricagdo, incluindo a distribuicdo, que permitam o rastreamento do

histérico completo de um lote devem ser mantidos de forma compreensivel e acessivel;
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IX - a distribuicdo dos produtos deve minimizar qualquer risco a sua qualidade e levar em

consideragao as boas praticas de distribuigao;

X - um sistema deve estar disponivel para recolher qualquer lote de produto, em

comercializagao ou distribuigao; e

Xl - as reclamacgdes sobre os produtos devem ser examinadas, as causas dos desvios de
qualidade investigadas e medidas apropriadas adotadas em relagéo aos produtos com desvio

e em relagdo a prevengao da recorréncia.

As empresas fabricantes de medicamentos e produtos de Cannabis devem observar os
requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo descritos na RDC n°. 658/2022 e suas

instrugdes normativas.

10. Check list para Submissao de Autorizagdo Sanitaria

Para submissao de um pedido de autorizacao sanitaria de produto de Cannabis, as empresas
devem observar os requerimentos da RDC n°. 327/2019, escolhendo um dos assuntos de

peticdo do quadro 1, conforme o caso:

Caédigo Descri¢ao do assunto

11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizagéo Sanitaria (com
concentragdo de THC até 0,2%)

11536 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizagéo Sanitaria (com
concentragdo de THC acima de 0,2%)

11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizagdo Sanitaria (com
concentragao de THC até 0,2%)

11538 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizagéo Sanitaria (com
concentragao de THC acima de 0,2%)

Quadro 1 — Cédigos e assuntos de peticao de produto de Cannabis

Independentemente do cédigo a ser utilizado para a Autorizagado Sanitaria, os documentos a

serem apresentados sao os mesmos, conforme pode ser verificado no quadro 2:
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Lista de documentos - Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis

1 - Formulario de petigdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa.

2 - Formulario para o pedido de Autorizacdo Sanitaria de produtos de Cannabis
devidamente preenchido, contendo os documentos identificados em seus itens 1.14 e
3, conforme modelo disponivel no Anexo | da RDC 327/2019.

3 - Justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulagéo do

produto de Cannabis e a via de administragao.

4 - Justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do produto de
Cannabis fitoterapico ou fitofarmaco e as concentra¢des dos principais canabinoides,
dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

5 - Layout de embalagem e rotulagem.

6 - Layout de folheto informativo

7 - Declaracao de conformidade, conforme Anexo Il da RDC 327/2019.

8 - Relatdrio de controle de qualidade das matérias-primas e produto acabado.

9 - Ultima versdo dos documentos contendo os limites de especificagdo e métodos

analiticos de controle de qualidade do produto.

10 - Relatdrio dos estudos de estabilidade referentes a 3 trés lotes do produto.

11 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE a ser assinado pelo paciente,
conforme Anexo Il da RDC 327/2019, o qual deve estar preenchido com os dados

especificos do produto de Cannabis que se pretende autorizar; e

12 - Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis.

Quadro 2 - Lista de Documentos para Autorizagao Sanitaria de Produtos de Cannabis -

continuacéo

Para informagdes sobre o preenchimento do formulario de peticdo de produto de Cannabis,

consultar o manual disponivel no link manual-de-preenchimento-fp-produtos-de-cannabis-10-

edicao.pdf.
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11. Check list para Submisséao de Registro

Para submissdo de um pedido de registro de medicamento derivado da Cannabis, as
empresas devem observar os requerimentos da RDC n°. 26/2011 ou RDC n°. 24/2014,
escolhendo o assunto de peticdo do quadro 3 (1697 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO -
Registro de Medicamento) ou assunto de peticdo do quadro 4 (1577 - ESPECIFICO - Registro

de Medicamento), conforme o caso.

Lista de documentos - Registro de Medicamento Fitoterapico

1 - Formularios de peticao FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

2 - Copia da autorizagdo de funcionamento, emitida pela Anvisa para a empresa

solicitante do registro do medicamento.

3 - Cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica CRT, atualizado, emitido pelo

Conselho Regional de Farmacia.

4 - Relatérios completos de producao com relatério técnico separado para cada forma

farmacéutica.

5 - Resultados do estudo de estabilidade acelerado acompanhado do estudo de
estabilidade de longa duragdo em andamento ou resultado do estudo de estabilidade

de longa duragéo ja concluido.

6 - Relatorio de controle de qualidade da matéria-prima.

7 - Relatdrio de controle de qualidade do produto acabado.

8 - Especificagdes do material de embalagem primaria.

9 - Informagdes adicionais de acordo com a legislacdo vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da isengdo deste

documento.

10 - Comprovagao da seguranga de uso e alegagdes terapéuticas.

11 - indice dos documentos a serem apresentados.

12 - Lay out de bula, rétulo e embalagem conforme legislagéo vigente.

Quadro 3 — Lista de Documentos para Registro de Medicamento Fitoterapico
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Fitoterapico

13 - PARA EMPRESAS QUE TERCEIRIZAM O CONTROLE DE QUALIDADE:
métodos e resultados dos testes de controle de qualidade executados por laboratérios
da REBLAS ou por empresas fabricantes de medicamentos ou produtos tradicionais

certificados pela ANVISA e o contrato de terceirizagao.

14 - PARA PRODUTOS NACIONAIS: copia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao e Controle CBPFC, valido, emitido pela Anvisa, para a linha de produgéo
na qual o fitoterapico serd fabricado, ou ainda, copia do protocolo de solicitacdo de

inspecao para fins de emissdo do CBPFC.

15 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizagdo da empresa fabricante para o

registro, representagdo comercial e uso da marca no Brasil, quando aplicavel.

16 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: cépia do CBPFC emitido pela Anvisa para a

empresa fabricante, atualizado, por linha de producéo.

17 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: coépia do CBPFC emitido pela Anvisa ou do
protocolo do pedido de inspe¢ao para esse fim, para a linha de produgédo da empresa
requerente do registro, quando se tratar de importac&o de produto a granel ou em sua

embalagem primaria.

18 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de analise com metodologia,
especificacdo e resultados de controle da qualidade que o importador realizara, de
acordo com a forma farmacéutica e apresentagéo, com o produto acabado, a granel ou

na embalagem primaria.

19 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovagao do registro do produto, emitida

pelo 6rgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

20 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: cdpia dos resultados e da avaliagao do teste
de estabilidade na embalagem primaria de comercializagao.

Quadro 3 — Lista de Documentos para Registro de Medicamento Fitoterapico - continuagéo
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Especifico

1 - Formularios de peticao FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

2 - Copia da licenca de funcionamento da empresa alvara sanitario, atualizada, ou

protocolo da solicitagdo da renovagao da referida licenga.

3 - Cépia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia.

4 - Copia do CBPFC, atualizado, para a linha de produgdo na qual o produto

classificado como medicamento especifico sera fabricado.

5 - Informar os cddigos GTIN de todas as apresentagdes.

6 - Relatorio de estabilidade do medicamento: estabilidade acelerada, longa duragéo,

fotoestabilidade, pds-reconstituicao e estabilidade em uso, se aplicavel.

7 - Layout das embalagens primaria e secundaria, modelo de bula, e rétulo, conforme

legislacao vigente.

8 - Relatdrio de producgao.

9 - Relatério de controle de qualidade de todas as matérias-primas.

10 - Relatério de controle de qualidade do produto acabado.

11 - Relatério de validagao de metodologia analitica, se aplicavel.

12 - Especificagbes do material de embalagem.

13 - Informacgdes adicionais de acordo com a legislagao vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da auséncia deste

documento.

14 - Relatério técnico com informagdes de seguranca e eficacia, quando aplicavel.

Quadro 4 - Lista de Documentos para Registro de Medicamento Especifico
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Especifico

15 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizagao da empresa fabricante, detentora
do registro e/ou da marca, para o registro, representagdo comercial ou uso da marca

no Brasil, quando aplicavel.

16 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Copia do Certificado de BPFC emitido pela
ANVISA, ou congénere para os paises do Mercosul, para empresa fabricante,
atualizado, por linha de produgédo. Ou comprovante do pedido de inspecao extrazona,
acompanhado de certificado de boas praticas de fabricagdo por linha de producgao,

emitido pelo 6rgéo responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabricante.

17 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Tradugéo juramentada do certificado de boas
praticas de fabricagdo e controle BPFC emitido pela autoridade sanitaria do pais de

fabricacao.

18 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Documento da autoridade sanitaria de um
pais onde esta localizada a empresa ou bloco de origem autorizando a exportagao para
medicamento terminado ou a granel que necessite somente da etapa de embalagem

ou justificativa da auséncia deste documento.

19 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de analise com especificacdo e
referéncia bibliografica, ou descricdo de metodologia de controle da qualidade fisico-
quimica, quimica, microbioldgica e bioldgica que o importador realizara, de acordo com
a forma farmacéutica e apresentagéo: produto acabado, a granel ou na embalagem

primaria.

20 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovacgao do registro do produto, emitida

pelo 6rgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

21 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Tradugao juramentada do certificado de
registro do medicamento emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, ou

documento equivalente ao certificado.

Quadro 4 - Lista de Documentos para Registro de Medicamento Especifico — continuagao
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12. Importagao por pessoa fisica

E permitido a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.
A importacdo também pode ser realizada pelo responsavel legal do paciente, por seu
procurador legalmente constituido ou intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da saude, operadora de plano de saude para o atendimento

exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na ANVISA.

O produto a serimportado deve ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente
regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades

de producéo, distribuicdo ou comercializagéo.

O paciente ou seu representante deve peticionar o assunto 90285 - Anuéncia de importacao,
por meio de REMESSA EXPRESSA, de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, apresentando os documentos listados no quadro 5. Em caso de duvidas,
consultar o Manual de Peticionamento de Remessa Expressa no Solicita, disponivel em

https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/ispui/bitstream/anvisa/15960/1/Manual%20remessa%?2

Oexpressa 3.5.pdf

Lista de documentos - Importacao por pessoa fisica

1 - Peticao para fiscalizacao e liberagao sanitaria modelo disponivel no Solicita.

2 - Conhecimento de carga embarcada.

3 - Fatura comercial.

4 - Prescrigdo médica.

5 - Comprovante de endereco do importador.

6 - Autorizagéo excepcional de importagdo em nome do importador representante legal
do paciente cadastrado ou procuragdo legal do paciente/responsavel para o

importador.

Quadro 5 - Lista de Documentos para Importagéo por pessoa fisica
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13. Monitoramento Pés-Comercializagao e Farmacovigilancia

A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria ou Registro do derivado de Cannabis deve
executar as acoes de pos-comercializacao que permitam a adogdo, quando necessario, de
medidas relativas aos produtos sob sua responsabilidade. Deve possuir banco de dados para
o registro sistematico, atualizado e rotineiro das atividades e informagdes relacionadas as

notificacbes de eventos adversos e de desvios de qualidade recebidas.

A empresa detentora da Autorizagdo Sanitéria deve notificar os eventos adversos referentes
a utilizagdo de produtos de Cannabis de acordo com o disposto na RDC n°. 406/2020.
Quaisquer agdes relacionadas a seguranga do produto devem ser notificadas a ANVISA.

A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria ou Registro deve elaborar e manter Plano de
Gerenciamento de Risco (PGR) e Relatério Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR)

atualizados, que poderao ser solicitados pela ANVISA, a qualquer momento.

14. Considerac¢oes Finais

Apesar dos desafios envolvendo o cultivo e uso da Cannabis para fins medicinais, o Brasil
tem dado passos importantes com o objetivo de preencher lacunas que possam contribuir
com a evolugcdo concomitante da regulamentacédo sanitaria, garantindo que a transicéo
regulatéria ocorra de forma segura, responsavel e alinhada a protegao do direito a saude. Este

manual apoia a pratica regulatoria segura e fundamentada.

As informagdes disponiveis até o momento sinalizam para transformag¢des substanciais no
marco regulatorio aplicavel aos produtos de Cannabis, com vistas a promover a ampliagdo do
acesso de forma segura e controlada. Tais modificagdes fundamentam-se em principios de
gestao de risco e na incorporagao sistematica de avancgos cientificos e regulatérios, refletindo
a necessidade de atualizacdo continua das normas frente ao dinamismo do conhecimento

cientifico e as demandas sociais e sanitarias associadas ao uso medicinal da Cannabis.
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16. Anexos

Anexo A - Formulario de peticao dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa.

Anexo B - Formulario para o pedido de Autorizagao Sanitaria de produtos de Cannabis (Anexo
| da RDC 327/2019).

Anexo C - Declaracdo de conformidade, conforme Anexo Il da RDC 327/2019.

Anexo D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE a ser assinado pelo paciente,
conforme Anexo Ill da RDC 327/2019.

Anexo E - Formulario de peticao 1

Anexo F - Formulario de peticédo 2
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ANEXO A

Formulario de peticao dos produtos de

Cannabis, disponivel no portal da Anvisa.
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ENR
LRl Formulario de Petigdo - Produtos de Cannabis

Agdncia Nacional
Ge Vigilancia Sanitdria

Versdo 02
Data: 02/09/2021

1) Dados do pedido

Cédigo Descri¢do do assunto

I

| Adicionarlinha | | Removerlinha |

2) Dados da empresa solicitante da autorizagao sanitaria

Razdo social |

CNPJ I Numero da autorizagdo de funcionamento (AFE) [

3) Dados do produto de Cannabis

Nome do produto [

Forma farmacéutica |

Via de administracio |

i
][]

4) Dados da formula

Componente / DCB Complemento Fungio na férmula

Qtde |Unidade

[ Il | El|

' Adicionarlinha | | Removerlinha |

5) Dados dos fabricantes dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs)

IFA (DCB) | |
Nome da empresa I I
CNPJ (nacionais) I l Cédigo (internacionais) I |
s | |
Municipio | | ur| | pais | |

Cédigo Postal [: Telefone | | email
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- Versio 02
Ly Formulario de Petigio - Produtos de Cannabis Data: 02/09/2021

Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria

| Adicionar dados de outro fabricante do IFA |

6) Dados dos fabricantes do produto de Cannabis

Fabricante do produto de Camnabisnimero | | de| |

Nome da empresa | |
CNP (nacionais) | | Cédigo(internacionais) | I
enders | l
— o e |
Etapa de producio | R

| Adicionar dados de outro fabricante envolvido na cadeia produtiva |

7) Dados da apresentagao

Apresentagio

Complemento diferencial da apresentagio |

Prazo de validade | | | B

Destinagdodo Produto (™ Comercial (" Institucional (" Hospitalar (" Profissional Empresa especializada

Cuidados para conservagao | EI
| Adicionar cuidado |
Restri¢do de prescricio I EI

Embalagem primaria | M =11
Especif, emb 1+ | |

Embalagem secundiria | H = =

Especi.emb 2 | |
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—m Versso 02
L Formulario de Petigdo - Produtos de Cannabis Data: 02/09/2021

Agdncia Nacional
de Vigilancia Sanitdra

Envoltério hunneduno| ] =1 [=]

Especif. envol. I

Acessédol I_'_II"'I['I

Espedf. acess. |

Fabricante(s) do IFA desta(s) apresentagio(es)

Fabricante(s) desta(s) apresentagao(5es) do produto de Cannabis

8) Termo deresponsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui apresentadas, bem como

pela qualidade do produto cujo registro ou modificagdes deste tenhamos solicitado através desta peticdo.

Responsavel téaico Responsavel legal
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ANEXO B

Formulario para o pedido de Autorizacao
Sanitaria de produtos de Cannabis (Anexo
| da RDC 327/2019).
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ANEXO |

Formulario para o pedido de Autorizagao Sanitaria de produtos de Cannabis

1. Identificagcao do produto de Cannabis

1.1 Nome do produto:

1.2 Tipo de produto de Cannabis

( ) Derivado vegetal. Indicar método de extragédo detalhado, contendo todos os solventes,
tempos de extragao e concentragao dos marcadores por etapa de extragao:

() Fitofarmaco. Indicar rota completa de purificagdo e concentragdes dos fitofarmacos por
etapa do processo:

1.3 Informacéo relativa a planta da Cannabis

a) Nomenclatura botanica completa, incluindo, se for caso disso, a indicagéo da variedade e
quimiotipo

b) Origem geografica

c) Parte da planta

d) Acondicionamento

1.4 Dimensao da embalagem e descrigdo da apresentagado conforme Vocabulario Controlado
de Formas Farmacéuticas

1.5 O produto de Cannabis é importado: Sim () Nao () Se sim, indicar:
Nome no pais de origem:

Pais de origem:

1.6 Forma farmacéutica:

() Granulado

() Capsulas

() Capsulas moles

() Solugéo para pulverizagéo bucal

() Solugéo oral

( ) Comprimidos
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() Outra, qual

1.7 Descrigcao detalhada da férmula, contendo a quantidade de cada componente expressa
no Sistema Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungao
na formula. As substancias devem estar descritas conforme a Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou a
denominagao utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS), nessa ordem de prioridade.

1.8 Acondicionamento:

1.9 Condi¢des de armazenamento:

1.10 Prazo de validade proposto:
1.11 Via de administracio:

() Via oral

() Via Inalatoria

1.12 Dispositivo de medida/doseador

E fornecido um dispositivo de medida/doseador: Sim () N&o () Se sim, indicar o tipo:

1.13 Dispositivo médico:
A administragéo requer a utilizagdo de dispositivo médico: Sim () Nao ()
Se sim, indicar o tipo de dispositivo médico:

O dispositivo médico ¢é fornecido com a preparagéo/substancia: Sim () Nao ()

1.14 Documentos anexos

() Layout da rotulagem, embalagem e caixa de transporte.

() Layout de folheto informativo.

() Copialfotografia do medidor, caso seja fornecido com a embalagem.

() Copialfotografia do dispositivo médico, caso seja fornecido com a embalagem.

() Relatorio de controle de qualidade das matérias-primas/produto de Cannabis, de acordo
com as normas especificas para fitoterapicos e fitofarmacos.

() Relatério de estabilidade.

() Justificativa da solicitagdo contendo resumo do racional técnico-cientifico para a formulagao
do produto de Cannabis e a via de administragdo, além do racional da empresa para o
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desenvolvimento do fitoterapico ou fitofarmaco e as concentragdes dos principais
canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

( ) Ultima versdo do(s) documento(s) contendo os limites de especificacdo e métodos
analiticos de controle de qualidade do produto, conforme aprovado pela empresa

() Declaragao de conformidade
() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente

() Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis

2. ldentificagao dos solicitantes da Autorizacdo Sanitaria e participantes na fabricacao

2.1. Fornecedor da planta (droga vegetal)
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.2 Fabricante dos derivados vegetais/fitofarmacos:
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.3 Fabricante do produto de Cannabis:
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

Numero da AFE, AE e a Resolugéo Especial (RE) e a data de concessdo do CBPF para a
linha de produgao:
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2.4 Empresa(s) autorizada(s) para terceirizagado de etapa de fabricagdo/controle ou qualidade:
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:
2.5 Distribuidor

Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

3. Documentos a apresentar

() Certificado ou documento equivalente emitido por autoridade autoridades membro do PIC/S
- Convencgao Farmacéutica Internacional. Esse documento deve ser apresentado, na auséncia
de CBPF emitido pela Anvisa.

( ) Declaragao do fornecedor da planta do cumprimento da conformidade com as Boas
Praticas Agricolas e de Colheita (GACP).

() Comprovagéao do cumprimento pelo fornecedor da planta da legislagdo em vigor no pais de
origem para o cultivo da planta Cannabis.

() Comprovacéo de regularidade do produto no pais de origem, para produtos importados.

() Comprovagao de que a fabricagdo das matérias-primas/produto de Cannabis esta em
conformidade com as regras do pais de origem, para produtos importados.

Declaragéo e assinatura para pedido de Autorizagdo Sanitaria

Pela presente confirma-se que toda a documentagéo apresentada corresponde ao produto
que esta sendo solicitada a Autorizacdo Sanitaria e que as informacgbes apresentadas sao
suficientes para comprovar a qualidade, seguranga e uso dos produtos de Cannabis.

Pela presente confirma-se que a taxa foi paga de acordo com a legislagdo nacional e que a
empresa fabricara o produto de modelo estabelecido Cannabis apenas quando todas as
autorizagdes solicitadas nesta Resolugao se encontrarem vigentes™.
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Pelo requerente,
REPRESENTANTE LEGAL

*Anexar comprovante do pagamento da taxa.

RESPONSAVEL TECNICO
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ANEXO C

Declaracao de conformidade, conforme
Anexo Il da RDC 327/2019
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ANEXO Il
DECLARAGAO

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® __ , de

de de 201X, a empresa , CNPJ

, declara cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes para a

fabricagdo/importagdo e comercializagao do produto de Cannabis.

A empresa declara estar ciente de que somente poderd iniciar as suas atividades de
fabricar/importar para fins de comercializacao apds a concessado da Autorizagdo Sanitaria

emitida pelo 6rgao sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara que possui acordos técnicos adequados e que realiza todos os
procedimentos necessarios e possui capacidade técnica e administrativa para garantir a
qualidade e a seguranga dos produtos de Cannabis, bem como adota todas as medidas de
gestdo para as substancias sujeitas a controle especial, que possui sistema de qualidade

adequado e capaz de garantir seus objetivos.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, se responsabiliza pela
veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e declara que esta ciente de que
é responsavel pela qualidade e seguranga dos produtos de Cannabis, bem como assegura
que estes estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem os requisitos legais e

sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo e nas
demais vinculadas, constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto

de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
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ANEXO D

Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido TCLE a ser assinado pelo
paciente, conforme Anexo Ill da RDC

327/2019
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ANEXO 1l
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a),

Os dados abaixo visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informagdes importantes sobre o uso do
Produto de Cannabis indicado pelo seu médico e os

possiveis riscos associados.

DECLARAGAO DO PACIENTE

L TR , portador da cédula de
identidade 3 R , ou meu representante legal,
...................................... , portador(a) da cédula de identidade n°

..................................................... , declaro para os devidos fins e efeitos de direito, que tomei
conhecimento de que sou portador da enfermidade
.................................................................................... Apb6s a avaliacdo e investigagéo
diagnostica pelo MEdICO .......oooiiiiiiiiiiiii e , fui informado sobre as
possiveis opg¢des de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De
acordo com o médico acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas foram
adotadas anteriormente a esta proposta de tratamento que estou escolhendo, tendo sido
prescrito este produto de Cannabis por estarem esgotadas ou por serem ineficazes as opgdes

terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O médico me informou que alguns estudos sugerem que esse produto de Cannabis pode
melhorar os sintomas que venho apresentando. Fui igualmente informado de que, a exemplo
de quaisquer outros procedimentos médicos, o produto de Cannabis nao é

isento de riscos ou agravos a minha saude. Os efeitos indesejaveis mais conhecidos, até o

momento, sdo: , o entanto, efeitos em prazo mais longo ainda néao
foram adequadamente estudados. Além disso, o produto de Cannabis pode
interferir com as medicagdes que estou utilizando, o que pode diminuir a eficiéncia dos
mesmos ou aumentar seus possiveis efeitos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicagbes de diferentes naturezas,
como possiveis efeitos adversos ainda nao descritos ou reagdes alérgicas inesperadas. Fui

informado que o produto de Cannabis ainda nao é registrado como

medicamento, mas que segue o padréo de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso

45



esta sendo feito em carater excepcional, devido a auséncia de resposta de minha doenca as
outras medicagdes disponiveis. Também fui informado que o médico responsavel podera
responder as minhas duvidas quando necessario. Sou igualmente sabedor que, apesar do
empenho do meu médico, ndo existe garantia absoluta no resultado deste produto de

Cannabis com relagao a melhora dos sintomas da minha doenca.

Local e Data

Assinatura do Paciente ou Representante Legal

Nome completo do médico
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ANEXO E

Formulario de peticao 1

47



Ministério da Saude A Identificagdo do Documento (Uso do Orgéo de V.S.)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informagées da Vigilancia Sanitaria
Formulario de Peticdo — 1

Produto

B Numero do Processo Origem Protocolo Formularios (Produto) e (Apres.)

(Dia / Més / Ano) Anexos

o | TTITTTITTIqT0I0q e d P f 1 foe I I

C | Dados de Empresa

Detentora Numero de Autorizagdo/Cadastro

o] o [T TTTTI1

Cedente (Conforme documento de cessao legal. Valido e acabado em poder da Numero de Autorizagdo/Cadastro
ANVS)

e ol TTTTTTI

D Dados do Produto

Classe Terapéutica/categoria Vencimento (Més / Ano)

D INEEREEE o I

Nome do Produto

of 1111 [ 1111 [ 1111 [ 1111

Referéncia do Similar (Exclusivo para medicamento)

Empresa Detentora

il EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Numero de Registro Nome do Produto

12

F Dados Relacionados a Férmula

14 |15 |[F.Fisica/ | 16 | Componentes 17 | Codigoda | 18 | Tipo 19 | Concentracao 20 | Unid. de

Apre Ftca da Férmula D.C.B. Quant./Volume Demonstragdo da
s Férmula
N
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ANEXO F

Formulario de peticao 2
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Ministério da Saude A | Identificagdo do documento(Uso do 6rgéo de V.S.)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informagées de Vigilancia Sanitaria
Formulario de Petigao — 2

Apresentagao

B | Numero do Processo Origem Protocolo Numero de apresentagdes
(Dia / Més / Ano

Anexos

)
o ITTTTTTTTITTI T I T dee LM I T T deTT]
ﬂlmportante

As Peticdes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente serdo deferidas caso nao dependam do deferimento

de petigdes vinculadas a outros procedimentos (sumario ou especial)

H | Assuntos da Petigao (Codigos e Descrigédo)

01 02
03 04
I | Dados do Fabricante
Fabricante Numero Autorizagéo / Cadastro
22 23 |

I | [ I I 0 1 [ 1
Municipio de Fabricagédo U.F. de Fabricagéo Cddigo do Municipio
24 I 25 | I 26 |

I I [ 1 [ | 1 I 1

J Dados de Apresentacao | 28 | Destinagéo do Produto
Numero de Registro 1 Institucional 2 | Indust./Profissional

27 I I I I I I I I I I I I I I 3 Comercial 4 | Restrito a Hospitais

Tempo de validade

29 III ||1 Dias ou III I |2 Meses III Anos

Nome do Produto

l HERER HEEENR HEEENR
[ 1] HEEEER HEERER HEEEER

Complemento do Nome ou Marca No. Da Apres. na férmula

G I I I I [ T 1

Apresentagao do Produto

| [T 11111 HEEEEE [T 1111
[ 1 HEEEEEEEEEEEEEEEEE HEEEEEE

Forma Fisica / Farmacéutica

» | TTITTT]

Restricdo de Uso / Venda Cuidados de Conservagao
35 I36 |

[T1 HEEE
Acondicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa

v I TTTT1 el 111
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L

Termo de Responsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui apresentadas (inclusive pela
descricdo dos componentes da férmula e das apresentagdes em anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se

nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagcdes deste, tenhamos
solicitado através desta peticao.

Ass. Responsavel Legal Ass. Responsavel Técnico

Carimbo com os dados legiveis Carimbo com os dados legiveis

M

Uso do 6rgéo de Vigilancia Sanitaria
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