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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se da avaliagdo do processo regulatério SElI 25351.914415/2025-70, no qual estdo
instruidas as seguintes propostas:

Analisa as propostas de:
e Abertura de Processo Administrativo de Regulacao;

e Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas
de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial)
da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998;
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e Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispGe sobre os requisitos para o cultivo da
espécie vegetal Cannabis sativa L. com teor de tetraidrocanabinol (THC) menor ou igual a
0,3%, destinado exclusivamente para fins medicinais e/ou farmacéuticos;

e Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispGe sobre os requisitos para o cultivo da
espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado exclusivamente para fins de pesquisa;

¢ Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) que institui Ambiente Regulatério Experimental
(Sandbox Regulatério) para testagem controlada de atividades relacionadas a Cannabis
para fins medicinais.

A iniciativa normativa foi impulsionada pela necessidade de cumprir acérdao proferido
pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) no Recurso Especial n2 2024250/PR, representativo do Incidente
de Assuncdo de Competéncia — IAC n. 16, que condenou a ANVISA, juntamente com a Unido, a editar
regulamentacdo que permita o plantio, o cultivo, a industrializacdo e a comercializagdo do canhamo
industrial (Hemp) por pessoas juridicas, para fins exclusivamente medicinais e/ou farmacéuticos,
atrelados a protecdo do direito a saude, respeitadas suas competéncias legais.

O processo de construcdo normativa conduzido pela Geréncia de Produtos Controlados
(GPCON) contou com a participacdo de diferentes atores relacionados ao tema incluindo, érgados e
entidades governamentais, entidades do setor farmacéutico e quimico, organizacGes e associa¢des
relacionadas a Cannabis, instituicdes académicas e sociedades médicas, além das dreas internas da Anvisa
com interface com a matéria, em especial, a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP).

As propostas ora em analise integram um conjunto de instrumentos regulatérios que visam
garantir o acesso ampliado aos produtos de Cannabis, assim como a manutencdo da terapéutica em
andamento, com o devido acompanhamento regulatdrio e seguranca sanitaria, de modo proporcional as
especificidades de cada caso. Esses instrumentos se complementam aos pressupostos do novo texto
regulamentar que dispde sobre a Autoriza¢do Sanitdria para fabricacdo e importagdo de produtos de
Cannabis para uso medicinal humano e estabelece requisitos relativos a sua comercializacao.

Antes de mais nada, preciso ressaltar que o tema hoje em discussdo nesta Reunido
Ordindria Publica (ROP) de nossa Diretoria Colegiada (DICOL) é historicamente polémico e instigador de
discussdes com os mais variados posicionamentos. A ideia de regulamentar no Brasil o plantio da
Cannabis ssp. para fins medicinais e cientificos certamente ndo terd a aprovacao da unanimidade de
nossa populacao, arrisco-me a dizer que essa regulamentacgao, sejam quais forem os seus termos, sempre
serd geradora de polémica.

O tema é de fato controverso. Sdo muitas as incertezas, mas acredito que nos cabe, diante
da decisdo do egrégio STJ e como instituicdo coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
minimo, colocarmo-nos como foro centralizador da discussdo da matéria.

O direito a saude estd previsto na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, consistindo
em direito fundamental assegurado pela Constituicdo Federal, cujo art. 196 preceitua que "a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo
do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servigos para sua
promogdo, prote¢do e recuperacdo”. Em face disso, o direito a saude apresenta-se disposto no texto
constitucional com dois objetivos principais. O primeiro no sentido de buscar prevenir doengas e manter
a qualidade de vida da populacdo. O segundo objetivo orienta que, ao se identificar que a prevencao foi
ineficaz, deve-se buscar a recuperacdo da saude, quando esta ja estiver comprometida, através do
tratamento mais adequado a cada individuo. Neste sentido, quando o cidaddo apresentar alguma
patologia, possui o direito de acesso ao que for necessdrio para recuperar-se, sejam medicamentos ou
outros tipos de cuidados.

Ademais, a Constituicdo, no seu art. 200, dispde que compete ao Sistema Unico de Saude
(SUS), dentre outras atribuicées, controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para saude, executar as ag¢bes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como participar do controle e
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fiscalizacdo da produgao, transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, téxicos e
radioativos.

Do exposto, conclui-se que o Estado deve garantir a saude de todos os seus administrados
viabilizada por meios adequados a esse mister. No caso concreto, tem-se que o uso de produtos
derivados de Cannabis para fins terapéuticos pode proporcionar uma vida humana digna as pessoas que
sofrem com doencas graves — tais como a epilepsia refrataria, o mal de Parkinson, as dores neuropaticas,
as dores cronicas, a artrite reumatdide, o mal de Alzheimer, a esclerose multipla, a doenca de Chron, o
glaucoma, etc, além de amenizar os efeitos colaterais de medicamentos para tratamento de Hepatite C,
AIDS, cancer, e outros males —, na medida em que passam a encontrar alivio a um sofrimento que nao
responde aos tratamentos convencionais hoje disponiveis no pais.

Convém também recobrar que as Convencdes de Drogas da ONU de 1961, 1971 e 1988
impuseram uma série de restricdes ao comércio internacional e a circulagdo interna de substancias
psicotrépicas e entorpecentes, para os paises signatdrios.

7

Nesse aspecto, é util clarificar que o controle imposto pelas Convengdes nunca visou a
coibicdo do uso cientifico e medicinal, posto que o mesmo texto que desenha as limita¢des, também
explicita que o uso medicinal e cientifico de todas as substancias deve ser assegurado. As restricoes a
circulagdo das substancias visam a defesa da saude publica e, sobre este mesmo paradigma, repousa a
geracdo de conhecimento cientifico que possa proporcionar o acesso seguro aos tratamentos utilizando
as mesmas substancias.

Conforme muito bem disposto no Voto do relator, a legislagdo estabelece que a ANVISA é o
o6rgdo competente por dispor sobre as medidas de controle para as substancias entorpecentes,
precursoras, psicotropicas e outras sob controle especial. Com base no arcabouco legislativo e regulatério
vigente e decorrente do compromisso ingénito e regular da Agéncia em estabelecer medidas apropriadas
gue evitem o desvio ou uso inadequado de tais substancias, a disponibilizacdo dos produtos deve ocorrer
de forma estrita e controlada, de modo a proteger a saude da populagao.

Portanto, a ANVISA atua ao encontro das Convengdes Internacionais ao classificar a planta
Cannabis como proscrita, devendo permitir o acesso apenas para fins médicos e cientificos, de forma
controlada e supervisionada, conforme normas vigentes e propostas sob deliberacao.

E certo que a decisdo do STJ ndo nos deixou outra alternativa, a ndo ser assegurar a devida
seguranca sanitdria ao regular a matéria. Ndo obstante, precisamos reconhecer que a regulamentac¢do do
cultivo e, consequentemente, sua efetiva implantacdo no pais tem o potencial de ampliar o acesso, na
medida em que proporciona a diminuicdo da dependéncia de insumos importados. Essa medida contribui
para tornar os tratamentos mais acessiveis a populacdo brasileira.

Ademais, o Brasil, com sua reconhecida vocacdo agricola, possui condicdes para
implementar a producdo qualificada de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) derivados da Cannabis,
reduzindo a dependéncia de importagbes e fortalecendo a industria nacional. Essa medida pode gerar
impactos positivos na balanca comercial, estimular investimentos em pesquisa e inovacao, criar empregos
gualificados e promover o desenvolvimento regional, especialmente em areas agricolas, sem abrir mao
da seguranca necessaria.

A regulamentacdo do cultivo também cria condi¢bes para que instituicbes de pesquisa e
empresas nacionais desenvolvam estudos clinicos e cientificos, ampliando o conhecimento sobre os usos
terapéuticos da Cannabis e fortalecendo a base cientifica para futuras decisdes regulatorias.

Importante destacar que as propostas normativas trazem critérios que deverdo ser
observados, a fim de evitar desvio de finalidade e garantir seguranca sanitaria, incluindo:

¢ limite maximo de THC < 0,3%, em consonancia com parametros internacionais e com a

decisdo do egrégio STJ;
¢ destinacdo exclusiva para fins medicinais e de pesquisa;

e autorizacdo restrita a pessoas juridicas devidamente autorizadas;
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¢ rastreabilidade da espécie vegetal Cannabis sativa L., desde a aquisicdo das sementes e

matrizes até o processamento ou destinagao final;
e controle das areas de cultivo;
e entre outros.

Ndo obstante, destacadamente sobre as regras de controle de producdo, entendo ser
necessaria a intensificacdo das discussdes com outros organismos governamentais atuantes nas agées de
fiscalizacdo e de monitoramento, especialmente as policias estaduais, distritais e federais e os demais
Orgdos de repressdo a drogas do Ministério da Justica e Seguranca Publica. Com a eventual regularizacdo,
precisamos implementar um efetivo Plano de fiscalizagcdo e de monitoramento dessas unidades de plantio
regularizadas. Ressalto que a definigdo de requisitos de seguranga e controle adequados para realizagao
das atividades que envolvam o cultivo de Cannabis, para fins cientificos e medicinais, é etapa
fundamental e premissa a delibera¢do ora em curso.

Destaco que a Anvisa, ao longo do tempo, engendrou as acées necessarias para permitir a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, bem como aprovou o
registro ou autoriza¢do sanitaria de produtos que possuem em sua formulacao derivados de Cannabis
sativa. No entanto, ainda se faz necessario incentivar as acfes que permitam a obtencdo de mais
evidéncias robustas acerca da utilizacdo desses produtos, isto é, o incentivo as pesquisas cientificas e a
obtencdo de dados técnicos, que sempre orientaram o trabalho e as acGes desta Agéncia. Portanto, no
gue se refere as regras para o cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado exclusivamente para
fins de pesquisa, estamos falando de geragdo de conhecimento, de inovag¢do, de pesquisa e de
desenvolvimento nacionais.

N3o se produz evidéncia cientifica restringindo o acesso ao objeto de estudo. Ademais,
sem pesquisa ndo ha avanco para determinar o potencial terapéutico exato e tdo pouco para usufruir do
gue dele ja se conhece. Ademais, sem a geracdo de dados cientificos se corrobora para que o
desconhecimento seja o territério para o manejo de condi¢des de salde — permissao que nao prospera
na missdo e na razao de ser desta Agéncia. E o Brasil ndo pode, e ndo deve, ser importador de
conhecimento. Temos, sim, condicbes plenas de gerar este conhecimento. O Brasil reline condicbes
excepcionais para se tornar referéncia mundial em pesquisa sobre Cannabis, pois conta com instituicdes
publicas consolidadas, sistemas de saude capazes de gerar dados de mundo real e uma comunidade
cientifica engajada.

Do Sandbox Regulatério

A proposta de instituicdo de Ambiente Regulatdério Experimental (Sandbox Regulatdrio)
para o cultivo de Cannabis sativa L., produgao de insumo farmacéutico vegetal e desenvolvimento de
produtos de cannabis para fins medicinais revela-se juridicamente adequada, regulatoriamente
proporcional e alinhada a missdo institucional da Anvisa de protecdo da saude da populagdo,
especialmente no que se refere a garantia de acesso democratico e a continuidade da conduta
terapéutica de pacientes que dependem desses produtos.

O ponto de partida da andlise reside no problema concreto enfrentado atualmente: ha
uma demanda real e crescente por produtos de cannabis para fins medicinais, associada a decisdes
judiciais, prescricdes médicas individualizadas e uso compassivo, sem que exista, no ordenamento
vigente, um arranjo regulatorio plenamente adequado para disciplinar, de forma proporcional ao risco
nesse cenario bastante especifico, o cultivo e a producdo em pequena escala voltados a esse fim. E o que
costumo chamar, caros Diretores, de a vida como ela é. Nem sempre nossas regras conseguem alcancgar
todas as nuances da realidade. Mas, no caso sob deliberacdo, mais especificamente na proposta de
criacdo de um ambiente regulatério experimental para a congregacdo das atividades de cultivo de
Cannabis sativa L., producdao de insumo farmacéutico vegetal e desenvolvimento de preparados de
cannabis para fins medicinais fora do modelo industrial e em pequena escala, é quando mais nos
aproximamos da nossa missdo institucional de garantia do acesso. Ndao podemos fechar os olhos para a
realidade que estd posta e cujo papel social ndo pode ser desprezado. Trata-se de um atendimento em
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carater artesanal e humanizado. Nesse sentido, parabenizo o Diretor Thiago Campos pela sensibilidade na
tratativa do tema e pela capacidade de pensar e construir solugdes regulatérias compativeis com a
realidade, promotoras do acesso e proporcionais ao risco.

Ao avaliarmos a vida como ela é, precisamos sopesar o impedimento a oferta de
tratamento as pessoas que, por essa via, poderiam obter melhora da qualidade de vida — sobretudo
guando inegavel a auséncia de alternativa terapéutica no mercado nacional, sob pena de ferirmos os
principios constitucionais do direito social a salde e do principio da dignidade da pessoa humana.

II'

Nesse contexto, uma regulacdo coerente deve incorporar o “mundo real” brasileiro —
inclusive associagdes, judicializacdo e importagées — como objetos legitimos de investigacdo, pois sao
justamente esses arranjos que geram dados, riscos e necessidades de padronizagao. A produgdo de
evidéncia nacional é condicdo para reduzir assimetrias, orientar boas praticas e mitigar inseguranca
sanitdria e juridica no acesso terapéutico (https://outraspalavras.net/wp-
content/uploads/2026/01/Oficio-Pesquisadores-ANVISA-2025.pdf).

Portanto, no intuito de melhor atender os pacientes e em cumprimento a decisdo do STJ, a
Agéncia trabalhou de forma a compreender eventuais lacunas e propor o aprimoramento do acesso aos
produtos derivados de Cannabis por meio do conjunto normativo sob deliberacdo, visando o
cumprimento da decisdo judicial e a devida garantia do acesso a saude.

Nesse contexto, a auséncia de um marco regulatério ajustado ndo elimina a demanda, mas
a empurra para solugdes fragmentadas, judicializadas ou operadas a margem da vigilancia sanitaria, o que
fragiliza a protecdao do paciente e amplia riscos sanitdrios.

Dessa forma, a proposicdo de um Sandbox Regulatério, de forma complementar aos atos
normativos ora em deliberacdo, atua como instrumento de protecdo da salde, ja que permite que as
atividades propostas ocorram em ambiente supervisionado, transparente e controlado, com regras claras
de rastreabilidade, monitoramento de riscos e reporte sistematico de dados a Anvisa.

Ao viabilizar a produgao regulada de insumos e produtos destinados a pacientes
especificos, em carater ndo industrial e em pequena escala, o modelo contribui para a melhoria da
gualidade sanitaria dos produtos efetivamente utilizados pela populacao, além de permitir a continuidade
terapéutica.

Assim, a proposta incorpora, de maneira expressa, a centralidade do paciente como eixo
regulatdrio, o que se evidencia em dispositivos que exigem:

e atendimento exclusivo a associados regularmente cadastrados;

e fornecimento restrito ao uso medicinal e pessoal do associado, sendo vedada qualquer

forma de destinagdo diversa;
e planos obrigatdrios de vigilancia e segurancga;
¢ mecanismos de rastreabilidade do cultivo a dispensacdo;

e producdo em pequena escala, caracterizada pela realizagdo das atividades fora do modelo

industrial;

e ¢, de forma particularmente relevante, Plano de Descontinuidade, destinado a mitigar

riscos de interrupcao repentina do tratamento.

Esse desenho demonstra que o Sandbox ndo se limita a testagem tecnoldgica ou produtiva,
mas se estrutura como instrumento de regulacdo orientada a resultados sanitarios, assegurando que
qualquer encerramento, suspensao ou adaptagao do projeto experimental seja acompanhada de medidas
voltadas a protecdo do paciente e a continuidade do cuidado.

Trata-se, portanto, de abordagem coerente com o principio da precauc¢do sanitdria, pois
reconhece que a interrupgao repentina de tratamentos pode gerar danos relevantes a saude, devendo ser
tratada como risco regulatério a ser antecipado e gerido.

Sob o ponto de vista regulatdrio, a escolha do Sandbox mostra-se apropriada diante da
complexidade técnica e sanitdria das atividades envolvidas; da inexisténcia de evidéncia regulatéria
suficientemente consolidada para a edi¢gdo imediata de um regime regulatério definitivo; e da
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necessidade de aprendizado institucional baseado em dados reais, e ndo apenas em hipdteses
normativas.

Assim, considera-se que a proposta esta em consondncia com os principios da regulacdo
experimental e da regulacdo agil, uma vez que reconhece explicitamente a limitagcdo (ou inadequacao)
dos instrumentos tradicionais para lidar com o problema; estabelece carater excepcional, temporario e
reversivel; condiciona a atuacdo a geracdo estruturada de evidéncias regulatdrias; além de permitir
ajustes dindmicos, com base em monitoramento continuo, indicadores e gatilhos objetivos de
interrupgao.

Nesse cenario, o uso de Protocolos Experimentais individualizados, aliados a Projetos
Experimentais, assegura que a flexibilizagdo regulatéria ndo seja genérica ou discricionaria, mas
estritamente delimitada, motivada e supervisionada, preservando a autoridade sanitaria da Anvisa.

Sendo assim, o Sandbox nao representa renuncia regulatdria, mas exercicio qualificado da
funcao regulatdria, com aplicacdo modulada e proporcional das normas sanitdrias, permitindo avaliacao
sistémica, conforme o nivel de risco envolvido e a necessidade de garantia da manutencdo do acesso a
saude.

Instada a se manifestar sobre o tema, a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(Asreg), por meio da Nota Técnica 2 (SEI n? 4049165), manifestou-se de forma cautelosa quanto a
iniciativa, ressaltando a importancia de alinhamento institucional com o projeto transversal de Sandbox
Regulatério atualmente em desenvolvimento na Agéncia, bem como com o Relatdrio de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) em vias de deliberacdo pela Diretoria Colegiada. A Asreg também destacou
recomendacdes formuladas por drgaos de controle, especialmente no que se refere a necessidade de
adequada fundamentacdo, avaliacdo de riscos, definicdo clara de objetivos regulatorios e estruturacdo de
governanga e transparéncia, além de sugerir que outras ferramentas de regulacao agil, como o
aconselhamento regulatério, poderiam ser consideradas como alternativa ao Sandbox. Tais
apontamentos contribuiram para o aprimoramento do desenho da proposta e para o fortalecimento das
salvaguardas regulatdrias a serem observadas.

Por sua vez, a Geréncia-Geral de Medicamentos, por meio da Nota Técnica 3 (SEl n®
4049158), apresentou posicionamento técnico contrdrio a ado¢do do Sandbox Regulatdrio,
fundamentado, sobretudo, na elevada complexidade quimica da Cannabis sativa L., na variabilidade dos
extratos, na insuficiéncia de evidéncias cientificas robustas para diversas indica¢cdes terapéuticas e nos
potenciais riscos sanitarios associados, especialmente em populagdes vulneraveis. A area enfatizou,
ainda, que os requisitos legais e regulatérios aplicaveis a medicamentos e insumos farmacéuticos nao
poderiam ser flexibilizados sem comprometer os padrdes minimos de qualidade, seguranca e controle,
defendendo que o atual marco regulatério, em especial a RDC n2 327/2019, ja oferece instrumentos
adequados para o acesso a produtos de cannabis no pais.

J4 a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), ao se manifestar por meio do Despacho
23 (SEl n2 4048436), avaliou que a instituicdo de Ambiente Experimental Regulatério ndo seria necessdria
para a atividade de cultivo, considerando que a minuta normativa ja prevé periodo de transicdao de 18
meses para adequacdo dos estabelecimentos que realizam o cultivo por forca de decisao judicial, bem
como a possibilidade de destinacdo do material vegetal exclusivamente para fins de pesquisa.

N3do obstante a consisténcia técnica e a relevancia das preocupacdes apresentadas pelas
areas, entende-se que tais manifestagdes ndao afastam, mas reforcam a pertinéncia do Sandbox
Regulatério como instrumento excepcional, controlado e temporario, justamente concebido para lidar
com contextos de incerteza, elevada complexidade técnica e tensdes entre demanda sanitdria e
capacidade regulatdria tradicional. Diferentemente de uma flexibilizagao ampla ou definitiva, o Sandbox
permite testar, em ambiente supervisionado e com salvaguardas explicitas, arranjos produtivos e
regulatérios que hoje operam de forma fragmentada, em grande medida sob judicializacdo, produzindo
riscos ainda maiores a seguranca do paciente e a previsibilidade institucional.

Assim, a op¢do pelo Sandbox Regulatério ndo representa redugdo dos padrées sanitarios
nem substituicdo dos instrumentos regulatdrios tradicionais, mas sim estratégia deliberada de
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aprendizado regulatério, orientada a producado de evidéncias, a protecao da continuidade terapéutica dos
pacientes e ao fortalecimento da capacidade decisdria futura da Anvisa.

Ao incorporar as cautelas apontadas pelas areas técnicas, especialmente quanto a
definicdo de objetivos, critérios de elegibilidade, monitoramento de riscos e governanga, o Sandbox se
apresenta como a alternativa mais adequada para conciliar, de forma responsavel e proporcional, a
protecdo da saude publica, o acesso a tratamentos e a necessidade institucional de evolucdo regulatéria
baseada em evidéncias.

Nessa linha, cumpre destacar a vocacdo da proposta para reduzir incertezas regulatérias
futuras. A exigéncia do monitoramento estruturado com implementacdo de dicionario de dados, planos
de gestdao da informacao, rastreabilidade e validagao metodolégica confere robustez técnica ao ambiente
experimental, permitindo que as decisdes futuras da Anvisa se apoiem em evidéncia empirica produzida
sob supervisdao do Estado, e ndo exclusivamente em decisGes judiciais, demandas setoriais ou
experiéncias estrangeiras ndo diretamente replicaveis ao contexto nacional.

Ainda, importa registrar que a proposta:
e nao cria direito adquirido nem reconhecimento definitivo de modelos produtivos;

e nado autoriza produc¢do em escala industrial ou comercializacdo ampla;

e mantém a possibilidade de suspensdao ou revogac¢do imediata das autorizagdes em caso

de risco sanitario; e

e preserva integralmente a competéncia da Anvisa para, ao final do ciclo experimental,

decidir pela manutengao, modificagdo ou encerramento do modelo.

Tais limitacbes sdo fundamentais para assegurar que o Sandbox permaneca um
instrumento de aprendizado regulatério, e ndo uma via paralela de institucionalizacdo prematura de
modelos ainda ndo suficientemente avaliados.

Em face ao apresentado, considero que a proposta de Sandbox Regulatdrio para o cultivo
de cannabis medicinal revela-se tecnicamente fundamentada, juridicamente amparada e alinhada as
melhores praticas contemporaneas de regulagao agil e baseada em evidéncias, ao mesmo tempo em que
promove 0 acesso seguro a tratamentos, protege a continuidade terapéutica dos pacientes e fortalece a
capacidade deciséria futura da Anvisa.

Diante do exposto, antes de proferir meu Voto, ressalto que o conjunto de propostas hoje
sob deliberacdo constitui premissa para melhor consubstanciar o uso seguro de produtos que ja estdao em
pleno uso pela nossa populacdao. Ademais, preciso reiterar que, para além do contexto regulatdrio em si,
o uso de produtos a base de Cannabis — assim como muitos outros temas afetos a saude e, portanto,
inseridos no objeto de atuagdo desta Agéncia, estd sob intensa judicializagdo, o que prejudica a atuagao
regulatdria e o cumprimento dos critérios sanitarios imprescindiveis a promogao e prote¢ao da saude das
pessoas.

Conforme Nota Técnica emitida por pesquisadores de cannabis, vinculados a

universidades, institutos publicos e centros de pesquisa de doze estados brasileiros
(https://outraspalavras.net/wp-content/uploads/2026/01/Oficio-Pesquisadores-ANVISA-2025.pdf),
a regulacdo sanitaria deve se apoiar em evidéncias cientificas atualizadas, em principios de
proporcionalidade ao risco real e em coeréncia com as condi¢cGes institucionais, territoriais e sociais do
pais, de modo a cumprir sua finalidade precipua de prote¢do da saude publica sem comprometer a
produgao de conhecimento cientifico nacional e a continuidade dos tratamentos ja em curso, sejam eles
de carater compassivo, off-label ou ja formalmente estabelecidos, desde que realizados sob supervisao
médica — preservando assim o bem-estar dos pacientes.

Assim, as proposicoes regulatérias em curso, em conjunto, tém como objetivo manter e
ampliar o acesso a produtos de Cannabis com qualidade e seguranca sanitaria, por meio de:

e Produtos industrializados regularizados, com a Revisdao da RDC n2 327, de 2019;
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e Cultivo nacional, em cumprimento a decisdo do STJ; e

e AssociacOes que atendem parcela relevante da populagdo, com a proposta de SandBox;

e, portanto, representam a consolidacdo de um marco regulatério robusto, alinhado aos
principios da precaucdo e da protecdo a saude.

Por fim, registro meu reconhecimento ao Diretor Thiago Campos e as suas assessoras,
Cejana Passos e Emanuela Vieira, pela condugdo e pela qualidade técnica da proposta apresentada, bem
como as equipes técnicas envolvidas, em especial a Geréncia de Produtos Controlados, na pessoa de sua
Gerente, Renata de Morais Souza; a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterdpicos, Dinamizados,
Notificados e Gases Medicinais, representada por seu Gerente, Jodo Paulo Perfeito e pela servidora Ana
Cecilia Bezerra Carvalho; e a Coordenacdo de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatdrio, na
pessoa de seu Coordenador, Thiago Carvalho, cujo trabalho contribuiu de forma qualificada para a
construgdo, o amadurecimento e o aprimoramento da iniciativa.

2. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO das propostas apresentadas pelo Relator,
ressaltando que:

e As normas integram um conjunto de instrumentos regulatérios que visam garantir o
acesso seguro e a continuidade terapéutica dos pacientes que utilizam produtos a base
de Cannabis.

e Aregulamentac¢do atende ao comando judicial vinculante do Superior Tribunal de Justica.

e As propostas observam os principios da precaucdo, da protecdo a salde e da seguranca
sanitaria.
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