Perguntas e respostas sobre Cannabis medicinal

A Anvisa abriu duas Consultas Publicas para regulamentar medicamentos
a base de Cannabis medicinal no Brasil. As Consultas Publicas sao
instrumentos de participacao social para contribuir com o texto de
regulamento proposto pela Agéncia.

Essa regulamentacdo atende a demanda crescente de médicos e
pacientes, que ja enviaram mais de 9 mil prescricdbes médicas a Anvisa
para importacao excepcional de produtos com este principio ativo. Essas
prescricdes sao emitidas por médicos das mais diferentes especialidades,
grande parte delas direcionadas a pacientes portadores de doengas raras
ou sem alternativa terapéutica.

A Consulta Publica 654 de 2019 propde os procedimentos para o registro e
fiscalizagdo de medicamentos produzidos a base da Cannabis medicinal.
Como a substancia esta presente na lista de produtos controlados, a
venda dos medicamentos também sera controlada.

Ja a Consulta Publica 655 de 2019 trata dos requisitos para o cultivo da
planta por empresas farmacéuticas, Unica e exclusivamente para fins
medicinais e cientificos.

As duas propostas de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) foram
elaboradas a partir de evidéncias cientificas sobre o beneficio terapéutico
de medicamentos feitos a base da Cannabis medicinal e estdo abertas a
contribuicdo de toda a sociedade até o dia 19/08/20109.

Ainda com o objetivo de receber contribuigdbes da sociedade sobre o
tema, a Agéncia realizou, no dia 31/7, duas audiéncias publicas, uma para
cada proposta de Consulta Publica. As audiéncias publicas sdao praticas
comuns entre as agéncias reguladoras para promover o didlogo presencial
entre os atores envolvidos com o assunto em discussao.

Consulta Publica 654/2019

1. A proposta da Anvisa vai legalizar o uso ou o plantio da maconha no
Brasil?


http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/398354
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/398355

N3o. A proposta da Anvisa sobre Cannabis nao trata da legaliza¢ao do uso
da maconha. Tampouco envolve o plantio com outra finalidade que nao
seja a de se realizar pesquisas cientificas e possibilitar a producdao de
medicamentos.

2. Por que a Anvisa estd tratando da regulamentacdo da Cannabis para
producao de medicamentos no Brasil?

A Anvisa é a agéncia reguladora legalmente competente para registrar
gualquer medicamento no Brasil. Além desta atribuicdo, estabelecida pela
Lei n2 6.360/76, ha outra norma que atribui a Agéncia a competéncia
legal para regularizar o cultivo das plantas base de substancias controladas
no pais, exclusivamente para fins medicinais e cientificos: a Lei n2
11.343/2006, regulamentada pelo Decreto n2 5.912/2006. Além disso, o
Pais também ¢é signatario de Convenc¢Oes Internacionais, como a
Convencdo de 1961 e a Convencao de 1971. Ambas tratam da Cannabis e
seus derivados, atribuindo ao érgao de vigilancia sanitaria a competéncia
para controlar e supervisionar o tema.

3. As propostas da Anvisa facilitam o acesso a maconha ou incentivam
o uso da planta?

N3o. As propostas da Anvisa tratam exclusivamente do plantio para
pesquisa cientifica e uso na fabricacao de medicamentos registrados para
atendimento as necessidades dos pacientes. As propostas nao autorizam a
entrega de Cannabis ou de partes da planta para o paciente. Também nao
trata ou autoriza o comércio e o plantio da Cannabis com outra finalidade
gue nao seja medicinal ou cientifica.

Consulta Publica 665/2019

1. Com a proposta da Anvisa sobre o plantio da Cannabis, qualquer
pessoa ou associacao podera plantar a erva livremente?

N3o. A proposta da Anvisa para o plantio de Cannabis é somente para uso
exclusivo por empresas farmacéuticas ou instituicdes de pesquisa
cientifica, para a fabricacdo de medicamentos e a realizacao de estudos.
Ou seja, somente estas instituicdes poderao utilizar a Cannabis e somente
para fins especificos.



2. Quem poderd plantar Cannabis de acordo com a proposta da
Anvisa?

Somente empresas autorizadas pela Anvisa poderdo cultivar Cannabis
para a fabricacdo de medicamento no Brasil ou para a realizacdao de
pesquisa, bem como atender como fornecedores exclusivamente
empresas que realizem estas atividades. A proposta da Anvisa ndo prevé a
autorizagao da compra, da importacdao ou do plantio da Cannabis por
pessoas fisicas.

3. E o plantio de Cannabis, ainda que por estabelecimentos
autorizados pela Anvisa, sera livre?

As empresas autorizadas pela Anvisa terdao limites de quantidade de
cultivo definidas pela Agéncia, ou seja, cotas. Essas cotas serdo definidas
considerando a area de plantio, a estimativa de produgao e a previsao de
demanda para seis meses.

4. Qualquer pessoa podera adquirir Cannabis desses estabelecimentos
autorizados pela Anvisa?

Os pacientes somente poderdao adquirir medicamentos provenientes da
Cannabis que sejam registrados na Anvisa, em farmacias e drogarias
habilitadas, mediante apresentacao de prescricao médica.

Empresas autorizadas a produzir Cannabis s6 poderao vender para
empresas farmacéuticas ou instituicdes de pesquisa cientifica, para a
fabricacdo de medicamentos e a realizacdo de estudos. Nao sera
permitida a entrega por meio de distribuidoras. Farmacias de manipulacao
nao poderao manipular a Cannabis e seus derivados.

5. H3 algum requisito especifico para as pessoas que serao
responsaveis por essas empresas autorizadas pela Anvisa a plantar
Cannabis?

Sim. Certiddao negativa de antecedentes criminais é um dos requisitos
para as pessoas responsaveis pelo cultivo de Cannabis. A autorizacao
também vai depender da investigacdo da vida pregressa dos envolvidos.

6. A proposta da Anvisa prevé alguma medida de seguranga para
evitar que esses ambientes de plantio nao sejam violados?



Sim. A norma prevé que a area seja protegida com vigilancia fisica e
eletrénica para evitar disseminacdao ou desvio das plantas. Entre os
requisitos estdao videomonitoramento, sistema de gerador de energia,
portas duplas, vidros de seguranca e vigilantes no local de plantio.
Visitantes ou pessoas nao treinadas nao poderao acessar a area de cultivo.
Todos estes requisitos, dentre outros, deverao constar de um plano de
seguranca a ser avaliado pela autoridade sanitaria. Além disso, a
localizacao do estabelecimento estara também sujeita a aprovacao pela
autoridade sanitaria, ouvidos os drgdos de seguranca publica do local.

7. Ha alguma medida de seguranca para o descarte dos restos das
plantas?

Sim. Até o lixo de locais que produzem Cannabis precisara ser diferente.
Os restos de plantas terdo que ser triturados ou moidos e misturados com
outros residuos em que pelo menos metade seja de papelao, restos de
alimentos ou terra, por exemplo. Esse lixo também sé podera sair do local
depois de avaliacdo da vigilancia sanitaria local.



