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Possiveis impactos da solugao sugerida

Entende-se que os requisitos para o controle e seguranga do cultivo irdo viabilizar a
producdo de matéria-prima nacional, além de fomentar pesquisas e desenvolvimentos
de novos medicamentos, e ainda, que as regras e as disposi¢cdes que serdo estabelecidas
para o registro de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e andlogos
ﬁ. sintéticos, irdo favorecer sua disponibilizacdo a populagdo de forma mais célere e com
{ﬂ. garantia de qualidade, seguranca e eficacia.
O

\.
\

|. ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA
a. ldentificacdo do problema regulatério

Considerando a missdo, a visdo e, ainda, os valores da Agéncia, e com a intencdo de considerar a
peculiaridade e a sensibilidade inerentes a este processo, tem sido pautadas discussdes acerca do cultivo e
processamento da Cannabis spp. por meio do acumulo de conhecimento e de informacgdes oriundas do
didlogo entre os diversos atores e areas desta Agéncia, assim como da sociedade.

- Historico

Em 2014, com a publicacdo de procedimento administrativo no sitio eletrénico da Anvisa, foram iniciadas as
importac¢des excepcionais de produtos a base de Cannabis spp. por pacientes portadores, principalmente, de
epilepsia refratdria a outros tratamentos. A excepcionalidade se aplicava por estes produtos serem
considerados proscritos.

Posteriormente, foi realizada a reclassificagdo da substancia canabidiol para a lista C1, por meio da publicacdo
da RDC 03/2015, considerando-se que ndo foram encontrados relatos de que o canabidiol possui potencial
de dependéncia, conforme a literatura consultada.

Considerando a necessidade de atendimento ao pleito de pacientes para importar tais produtos para o
tratamento de condicGes de salude que ndo respondem adequadamente aos tratamentos convencionais
disponiveis, foi publicada a RDC 17/2015, que define os critérios e os procedimentos para a importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associacdo com outros canabinoides, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado.

Cabe mencionar que a necessidade de se definir requisitos para a importacdo de produtos sujeitos a controle
especial por pessoa fisica decorre do compromisso do pais de se evitar que haja desvios ou uso abusivo de
tais produtos. De acordo com a RDC 17/2015, este tipo de importacdo ocorre sob a responsabilidade
exclusiva do médico e do paciente ou responsavel legal, que devem assinar um termo de responsabilidade
no qual atestam ter o conhecimento de que os produtos importados ndo possuem comprovacgado de eficacia
e seguranca junto a Anvisa.

A RDC 17/2015 possibilitou a importacdo desses produtos de forma mais célere, com a manutencéo de
controles efetivos que permitem o monitoramento das quantidades efetivamente importadas e do uso
adequado, em cumprimento a acordos internacionais, dos quais o Brasil é signatario, principalmente a



Convencdo da ONU sobre Substancias Psicotrdpicas de 1971, que determina em seu artigo 79(a) a proibicdo
do uso de THC, exceto para fins cientificos e médicos bem limitados, por pessoas devidamente autorizadas,
em instalagdes médicas ou cientificas diretamente sob o controle de seus governos ou aprovados
especificamente por eles.

A partir da regulamentacdo da importacdo de produtos a base de Cannabis spp., a Anvisa passou a receber
solicitacBes e manifestacdes de empresas interessadas no cultivo desta planta para fins de desenvolvimento
e produgdo de medicamentos, além da realizacdo de pesquisa cientifica.

Assim, diante das demandas apresentadas a Agéncia, da sua complexidade, e com o objetivo de conferir
melhor fundamentacdo ao processo, foi constituido pela Anvisa Grupo de Trabalho, por meio da Portaria n?
415/ANVISA, de 13/03/2017, para discussdo e desenvolvimento de modelo regulatério sobre cultivo e
utilizacdo de plantas sujeitas a controle especial.

O grupo iniciou suas discussdes a partir da regulacdo atualmente adotada pela Agéncia e sua comparacdo
com os modelos estabelecidos em outros paises, com o objetivo de produzir conhecimento a ser incorporado
nos estudos de modelos regulatérios aplicaveis ao tema. Ademais, visitas técnicas a outros paises e as trocas
de experiéncias com diversos atores e o conhecimento do cendrio internacional, permitiram contextualizar
a problematica, sob a ética da fiscalizagdo, autorizacdo e licenciamento de estabelecimentos e dos requisitos
internacionais de controle e registro de produtos. Cabe destacar ainda que, estas atividades foram essenciais
para o conhecimento da matéria pelas areas da Anvisa e para a compreensdo do papel e importancia da
participacdo de cada uma delas no processo de estudo do problema e da construgdo da proposta de
regulamentacao.

Com vistas a entender acerca das causas e consequéncias do problema, foi realizada oficina de analise e
definicdo de problema, que auxiliaram no levantamento e andlise de viabilidade do maior nimero possivel
de opgGes regulatérias para solucionar a questdo, considerando os impactos e os agentes afetados no
processo.

- Informagoes técnicas

As alegacGes terapéuticas sobre partes da planta Cannabis remontam milhares de anos, em diferentes partes
do mundo, podendo ser apontada como uma das primeiras plantas cultivadas pelos serem humanos, de onde
eram utilizadas as sementes, os dleos e as fibras. Quanto ao aspecto medicinal, as doengas tratadas ao longo
dos séculos incluiam dor, enxaqueca, infec¢des flngicas, sofrimentos psicolégicos, ansiedade, tumores —
entre outras.

O uso da Cannabis é melhor documentado na Idade Média e até a Era Moderna, em distintas partes do
mundo, evidenciando seu uso antigo e suas mdultiplas finalidades curativas. Destaca-se ainda, que foi
constatada, ha mais de quatro mil anos, no compendio que relne os requisitos minimos de qualidade para
farmacos, insumos, drogas vegetais e medicamentos da China, ou seja, na Farmacopeia Chinesa. Da mesma
forma, a Cannabis e a forma de preparacgdo de seu extrato para uso medicinal o “extratum Cannabis” também
esteve presente na terceira edi¢cdo da United States Pharmacopoeia - a Farmacopeia dos Estados Unidos. Nas
oito edi¢cGes subsequentes o preparo de extratos e tinturas, a partir de flores secas, também era descrito.
Tinturas a base da planta foram utilizadas nos Estados Unidos e na Gra-Bretanha para o alivio de dor e nausea.

A partir da década de trinta, a substancia relacionada aos efeitos proeminentemente psicoativos da
Cannabis, o THC (Tetrahidrocanabinol), foi caracterizado, tendo havido, nas décadas seguintes, com o avanc¢o
da biologia molecular e das técnicas de ressonancia magnética, a descoberta de outras tantas estruturas
moleculares de substancias presentes neste vegetal. Também foram descobertos o Canabidiol (CBD) o



Cannabigerol (CBG), o Cannabidivarin e uma infinidade de componentes que podem ser chamados de
agentes canabimiméticos.

Em todas as variedades das plantas Cannabis foram encontradas, em diferentes proporg¢ées, trés grandes
classes de substancias associadas as a¢Ges terapéuticas da planta: canabinoides, terpenoides e flavonoides.
Em relacdo aos canabinoides, o nimero pode chegar & mais de noventa diferentes. E sabido que de modo
intrincado, dois dos fitocanabinoides — o THC e o CBD, interagem entre si.

Ainda em relagdo aos diversos componentes presentes na planta, os terpenoides, em mais de duzentos, sao
os que podem produzir efeitos - sozinhos ou em conjunto - com um canabinoide. Em relacdo aos flavonoides,
em numero aproximado de vinte, parecem estar vinculados a promog¢ao de uma interagao regulatéria dos
diferentes componentes da planta, em detrimento do uso isolado de seus componentes. Vale destacar que
essa interagdo entre os componentes esta inserida dentro do ambito das descobertas muito relevantes sobre
o potencial terapéutico da planta - sendo chamada de efeito entourage ou efeito comitiva.

Outro aspecto cientifico, para além da caracterizagdo molecular da prépria planta, foi a descoberta e
descricdo do sistema canabinoide em mamiferos. Significa dizer que as células, incluindo as dos seres
humanos, possuem naturalmente receptores canabinoides - o que permitiria alterar as atividades celulares
quando da ligagao de substancias produzidas naturalmente pelo organismo.

A comprovacdo da existéncia nas membranas das células dos receptores “CB 1” e “CB 2”, na década de
noventa, terminou por consolidar a descoberta do sistema endocanabinoide - atuante no organismo ndo
somente como uma resposta ao uso de substancias exdégenas como as presentes na Cannabis. Na verdade,
esse sistema encontra-se naturalmente ativo sendo responsdvel por muitos processos fisioldgicos no corpo
humano.

Segundo a literatura, o sistema endocanabinoide é um dos principais mecanismos reguladores do cérebro
no controle de multiplos eventos, tais como: humor, dor, percepcdo, aprendizado e memdria, entre outros -
podendo desempenhar papéis protetores e reparadores na lesdo cerebral traumdtica e na
neurodegeneracgao. Tais apontamentos tem conduzido para pesquisas e estudos sobre seu uso terapéutico
em dores crdnicas, esclerose multipla, epilepsia e outras condi¢cdes neuroldgicas desafiadoras - como o
controle dos sintomas da doenga de Parkinson.

Ambas as descobertas ddo conta ndo sé, da complexidade da composicdo da planta, como também, das
potencialidades em relagdo aos seus efeitos terapéuticos. Tudo isso fez com que, no final do ultimo século,
a busca por alternativas para doencas de dificil manejo ou refratarias aos tratamentos ja conhecidos, fizesse
nascer, em todo o mundo, uma crescente demanda pela utilizagdo de tratamentos médicos a base de
Cannabis.

O tetraidrocanabinol (THC) é um dos compostos canabinoides presente na Cannabis sp., sendo o maior
responsavel pela atividade psicoativa desta planta. Sua atividade psicotrdpica, provavelmente, esta
relacionada a ligagcdo aos receptores canabindides CB1, apesar de também possuir afinidade aos receptores
CB2. A ativacdo do receptor CB1 ativa mecanismos neurais no sistema nervoso central de forma similar
aquela que outras drogas indutoras do sistema de recompensa que provoca o vicio.

No que se refere aos efeitos e riscos relacionados a planta Cannabis spp., é necessdrio levar em consideragao
que ja foram descritos em literatura: efeitos pulmonares (tosses cronicas, broncodilatacdo, inflamacdo das
vias aéreas, bronquites, etc.); efeitos cardiovasculares (sindrome coronariana aguda, falha congestiva do
coragdo e arritmias); e efeitos psiquiatricos (aumento do risco de desenvolvimento de transtorno de
hiperatividade e déficit de atencdo, raciocinio lento, tempo de reacdo diminuido, aumento de ansiedade,
despersonalizagdo, psicoses, etc.).



Tendo em vista os riscos relacionados e que, de fato, trata-se de uma planta com potencial de desvio para
canais ilicitos, para conferir viabilidade a atividade regulatéria de forma segura, essencialmente, devem ser
considerados os seguintes aspectos: locais de plantio; responsaveis pelo controle, seguranga e acesso ao
local, das plantas, mudas, produtos; formas de entrega aos pacientes; cadastro e acompanhamento dos
pacientes; monitoramento dos eventos adversos; gerenciamentos de todos os dados e informagdes da
atividade de plantio; atendimento as Convengdes internacionais; dentre outros.

- Demandas

A demanda pelo uso medicinal de produtos derivados da planta Cannabis spp. vem aumentando a cada ano
para tratamento de um grande niumero de doencas, em especial a epilepsia de dificil controle.

Conforme dados de importacdo de produtos derivados de Cannabis spp., por pessoa fisica, para tratamento
de saude, cuja autorizacdo ocorre conforme os procedimentos estabelecidos pela RDC 17/2015, é possivel
identificar um significativo crescimento no niumero de solicitacGes (grafico 1) e por tipo de doencas (grafico
2).
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Grafico 1. Niumero de solicitagdes de canabidiol (2015 a 2018)
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Grafico 2. Quantidade de solicitagdes por tipo de doenga

Por imprescindivel, cumpre salientar que, mesmo diante da amplitude acima mencionada, ainda sdo
recorrentes as demandas relacionadas a produtos ndo contemplados pelo processo de importagao, com base
no fato de que as alternativas se limitam aos produtos oferecidos no mercado internacional, o que sobeja o



comedimento desse mecanismo e conduz a necessidade de acionamento de novo mecanismo regulatério
para garantia do acesso equanime.

Adicionalmente, é importante destacar que o acesso pela via da importacdo nem sempre garante a entrega
de produtos que passaram por aprovagao proveniente de autoridades competentes, quanto aos aspectos de
seguranca, eficacia e qualidade. Neste sentido, devido a regulacdo sanitaria adotada para a maioria deles,
ndo ha, nos paises de origem, mecanismos importantes que sdo parte estruturante do acesso a
medicamentos, como por exemplo a regulagdo de precos. Diante disso, é clara a compreensdo de que o
tratamento de saude do cidaddo brasileiro com produtos a base de Cannabis spp. fica, em sua maioria, a
mercé das condig¢des internacionais que Ihes sdo impostas.

E importante considerar que, segundo relatos dos importadores, a importacdo possui um alto valor agregado
aos pacientes, limitando, portanto, o acesso ao tratamento. Como consequéncia, observa-se um aumento
na demanda judicial para o custeio da importacdo por meio da utilizagio de recursos do Sistema Unico de
Saude, além do aumento no nimero de autorizacGes judiciais para o cultivo da planta e a producgdo de
produtos por entidades civis ou, ainda, em domicilio, conforme destacado no Grafico 3.
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Gréfico 3 — Demandas judiciais e do Ministério Publico

- Disponibilidade de medicamento no mercado nacional

Ainda que diversas a¢des tenham sido conduzidas pela Anvisa para viabilizar a importagao excepcional, sdo
constantes os relatos de dificuldade de acesso aos produtos por parte dos pacientes.

Apesar do crescimento no numero de solicitagdes de importagao observado, até o momento ha apenas um
medicamento registrado a base da Cannabis spp., cuja indicacdo é a melhoria dos sintomas de pacientes
adultos com espasticidade moderada a grave devido a Esclerose Multipla. Ressalta-se que esta foi a Unica
solicitagdo de registro de medicamento a base de Cannabis spp. recebida pela Anvisa até o momento. Desta
forma, ndo ha ainda no pais, assim como no restante do mundo, alternativa terapéutica que atenda a
demanda da sociedade em sua totalidade.

Para que o registro de um medicamento seja concedido, é necessario o desenvolvimento de varios estudos
e a apresentacdo de provas técnicas, o que pode demandar tempo significativo. A indisponibilidade da planta,
como insumo para a realizacdo de pesquisas em territério nacional, parece representar um fator limitante
ao desenvolvimento de medicamentos no pais. Ademais, ha que se considerar a urgéncia que vem sendo
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apresentada pela sociedade para o acesso a produtos seguros e eficazes, tendo em vista que as condi¢cdes de

salde que se pretende tratar, em sua maioria, sdo doencgas graves e/ou debilitantes.

Neste sentido, é fundamental que os requisitos para o registro de medicamentos a base de Cannabis spp.
sejam estabelecidos tendo como base as especificidades destes produtos e o contexto em que se inserem.

Cabe mencionar que a Anvisa tem recebido demanda para o cultivo da planta Cannabis spp. destinada a
realizacdo de pesquisas cientificas e desenvolvimento de medicamentos, o que possibilitaria gerar estudos
nacionais para a amplificagdo do conhecimento cientifico sobre produtos a base dessa planta.

Destarte, em decorréncia das causas apresentadas ao problema, identifica-se que a manutencao da situagao
atual podera levar ao agravamento de consequéncias, tais como: judicializacdo, resultando em aumento de
gastos de recursos do SUS e no cultivo sem supervisao e fiscalizacdo do 6rgdo regulador, aumento da
demanda para autorizacdo excepcional de importacdo de produtos, acesso ndo equanime a produtos e a
dificuldade de acesso a produtos registrados com garantia de qualidade, seguranca e eficécia.

Além do mencionado, a regularizacdo dos produtos a base de Cannabis spp. como medicamento permitird o
monitoramento pds-mercado pela Anvisa, a farmacovigilancia, o estabelecimento de pregcos maximos, a
definicdo de indicagGes terapéuticas e posologias para uso seguro dos produtos pela populagao.

- Outros paises

No Canada, o uso medicinal da Cannabis tem sido autorizado para pacientes com manifesta¢Ges associadas
a infeccdo pelo HIV/aids, artrite, lesdo ou enfermidade da medula espinhal, cancer, epilepsia e esclerose
multipla e, também para aqueles com outros sintomas e condi¢Ges clinicas avaliados por médicos. Ademais,
a lei federal da Cannabis entrou em vigor em 17 de outubro de 2018, tornou o Canada o segundo pais do
mundo, depois do Uruguai, a legalizar o cultivo, a posse, a aquisicdo e o consumo da Cannabis e seus
subprodutos.

Dor, espasmos musculares, nduseas, reducao do apetite, perda de peso e debilitacdo associados ao cancer e
ao HIV/aids, dor neurogénica de longo prazo causada por dano nervoso e neuralgia facial e tiques associados
a sindrome de Tourette sdo algumas das condicGes clinicas de uso medicinal da Cannabis permitida na
Holanda.

Em Israel, a Cannabis estda sendo utilizada no tratamento da dor cronica devido a etiologia organica
comprovada, pacientes com HIV com perda de peso corporal > 10% ou CD4 < 400, doenca do intestino
inflamatério (em oposicdo a sindrome do intestino irritdvel), esclerose multipla, doenca de Parkinson,
tumores malignos em vdrias fases da doenca e transtorno de estresse pds-traumatico.

No Chile, a autorizacao de cultivo de Cannabis ocorreu em 2014, sendo autorizadas duas plantagdes, uma
em Florida e a outra em Cdélbun. Em ambas planta¢des ocorrem a colheita e a prepara¢do da matéria-prima,
para posterior fabricacdo do produto em laboratdrio autorizado pelo ISP (Instituto de La Salud Publica —
Ministerio de Salud). Ha dois programas em andamento, sendo "Uso compassivo do éleo de Cannabis como
terapia complementar para o tratamento da dor em usuarios de estabelecimentos de salde e Fundagao Daya
situada em La Florida" e "Programa de uso compassivo de fitofarmacos derivados de Cannabis como terapia
complementar para pacientes oncoldgicos, epilepsia e enfermidades com dor cronica".
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- Problema regulatério

Com base no conhecimento adquirido durante este estudo regulatério e na analise das evidéncias
apresentadas, foi possivel descrever o problema regulatdrio a partir da identificacdo de suas principais
consequéncias e causas. Desta forma, conclui-se que o problema regulatério a ser enfrentado pode ser assim
compreendido: “dificuldades relacionadas ao acesso dos pacientes ao uso medicinal seguro da Cannabis spp.
e seus derivados.”

Desta forma, concluiu-se pela necessidade de abertura de processo regulatério com intuito de dar
seguimento ao estudo e contar com maior capacidade de interagdo e discussdo com os diferentes atores.

b. Identificacdo dos agentes ou grupos afetados

A consulta aos agentes afetados ocorreu em varios momentos do processo, sendo iniciado em 2017, com a
criacdo do Grupo de Trabalho, por meio da Portaria n® 415/ANVISA. Foram realizadas reunides com
representantes de instituicdes de ensino e pesquisa, Policia Federal, Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, Ministério da Saude e Casa Civil.

Adicionalmente, nos ultimos dois anos, a Anvisa tem recebido entidades civis representativas de pacientes,
empresas e instituicdes que apresentaram demandas para o cultivo da planta e para o desenvolvimento de
produtos.

A participagdo em eventos relacionados ao tema, como semindrios, simpdsios, painéis, etc., tem permitido
ainda entender melhor o real cenario, identificar as necessidades e expectativas, e ainda projetar possiveis
solucGes a serem consideradas no desenvolvimento de racionais técnicos para o enfrentamento da situacao.

Abaixo destaca-se os agentes afetados identificados ao longo do processo:

e Entidades civis representativas de pacientes;

® Pacientes;

® Empresas fabricantes de produtos, incluindo industrias farmacéuticas;

® Microempresas;

®  Ministério da Justica e Segurancga Publica;

e Ministério da Saude;

®  Ministério da Educacdo;

e (Casa Civil;

e  Ministério do Meio Ambiente;

® |nstituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA);

e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA);

e Policias federal, civil e militar, dentre outras;

®  Ministério das Relagdes Exteriores (MRE);

® |InstituicGes de ensino e pesquisa;

® Vigilancias Sanitarias;

e Areas da ANVISA: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED);Geréncia-Geral
de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS); Geréncia de Farmacovigilancia (GAFRM); Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE);Assessoria Parlamentar (ASPAR); Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX).
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c. Identificacdo da base legal
O assunto encontra-se fundamentado no atendimento as Convencgdes Internacionais sobre o tema, no
arcabouco legal brasileiro, principalmente no que tange a Lei n2 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui

o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas, bem como, nas responsabilidades e competéncias da
Anvisa, quanto a responsabilidade social e sua missdo que é proteger e promover a salde da populagdo.

A planta Cannabis, suas partes e substancias sdo controladas por duas Convengdes Internacionais da
Organizag¢do das Nacdes Unidas (ONU), das quais o Brasil é signatario:

¢ Convencdo de 1961 sobre Substancias Entorpecentes, que mantém a planta Cannabis, suas resinas,
extratos e tinturas nas listas | e IV, e estabelece que o pais signatario devera proibir a producdo, manufatura,
exportacdo, importacdo, posse ou uso das substancias listadas, com excec¢do para fins médicos e cientificos,
sob controle e supervisao direta do pais membro;

e Convenc¢do de 1971 sobre Substancias Psicotrdpicas, que lista o canabinoide Tetrahidrocanabinol
(THC) e alguns isbmeros em sua lista | e estabelece que o pais proiba todo tipo de uso destas substancias,
exceto para fins cientificos e propdsitos médicos muito limitados, por meio de estabelecimentos médicos e
pessoas autorizadas pelas autoridades governamentais.

As Convencgoes supracitadas foram internalizadas no pais por meio dos seguintes Decretos:
e Decreto Legislativo 5, 07/04/1964 — Aprova a Convencdo de 1961.
e Decreto Legislativo 88, 05/12/1972 — Aprova o texto do Protocolo de Emendas a Convencdo de 1961.
e Decreto 76.248, 12/09/1975 — Promulga o Protocolo de Emendas a Convencéo de 1961.
e Decreto 79.388, 14/03/1977 — Promulga a Convencgéo de 1971.

No ano de 1961, a inclusdo da Cannabis na primeira Convencao Internacional de Drogas da ONU, entre o rol
das substancias psicotrépicas e entorpecentes, impds restricdes ao comércio internacional e a circulagao
interna para os paises signatarios. E til clarificar que o controle imposto pelas Convenc¢des nunca visou a
coibicdo do uso medicinal, posto que o0 mesmo texto que desenha as limitacGes, também explicita que o uso
medicinal e cientifico de todas as substancias deve ser assegurado. As restri¢des a circulagdo das substancias
visam a defesa da saude publica, e sobre este mesmo paradigma repousa o acesso aos tratamentos que
possam ser feitos utilizando as mesmas substancias.

O cumprimento das Convengdes Internacionais é mandatdrio e fiscalizado pela Junta Internacional de
Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE ou INCB), 6rgdo da Organizacao das Na¢Ges Unidas (ONU) que monitora
as praticas adotadas pelos paises signatarios das Conven¢bes com relacdo as politicas de controle e
prevencdo do uso indevido de substancias psicotrdpicas, entorpecentes e precursoras.

Em virtude deste controle assumido internacionalmente pelo pais e considerando-se sua conhecida utilizagdo
recreativa, a planta Cannabis e as substancias que dela possam ser originadas sdo classificadas como de uso
proscrito (proibido) nacionalmente, sendo listadas atualmente nas listas E e F2 do Anexo | da Portaria SVS
344/98 (disponivel no link: http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial),
com excec¢ao da substancia canabidiol, que foi reclassificada para a lista C1 por meio da publicagdo da RDC
03/2015.

Desta forma, a ANVISA atua ao encontro das Convencgdes internacionais ao classificar a planta como
proscrita, devendo permitir o acesso apenas para fins médicos e cientificos, de forma controlada e
supervisionada.
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A Lei 11.343/2006, que trata das politicas publicas sobre drogas e da instituicdo do Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD, e da outras providéncias, estabelece:

“Art. 22 Ficam proibidas, em todo o territdrio 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 hipdtese de autorizagdo legal
ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convengdo de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substdncias Psicotropicas,
de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Pardgrafo unico. Pode a UniGo 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.”

O Decreto 5.912/2006 que Regulamenta a Lei no 11.343/2006, determina ainda que:

“Art. 14. Para o cumprimento do disposto neste Decreto, sGo competéncias especificas dos drgdos e entidades que
compdem o SISNAD:

I - do Ministério da Saude:

(...)

¢) autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizag¢do, ressalvadas
as hipdteses de autorizagdo legal ou regulamentar;

(...)

Pardgrafo unico. As competéncias especificas dos Ministérios e érgdos de que trata este artigo se estendem, quando for
0 caso, aos orgdos e entidades que lhes sejam vinculados.”

Desta forma, apesar da existéncia de previsdo legal, ndo ha normativas que definam os requisitos de
seguranca e controle adequados para realiza¢do das atividades que envolvam o cultivo de Cannabis spp. por
pessoas juridicas.

Quanto as atribuicdes desta Agéncia para o tratamento do assunto em estudo, vale mencionar que, a Lei
9.782/99 estabelece:

“Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

(...)

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;”

(...)

De forma mais especifica, o art. 82 dessa lei determina como competéncia da Anvisa a regulamentacdo, o
controle e a fiscalizacdo dos produtos e servigos que envolvam risco a salde publica.

Segundo analise da Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a questao, as atribui¢cdes descritas no art. 14,
I, do Decreto n. 5.912/2006, deverdo ser desempenhadas pela ANVISA, entidade vinculada ao Ministério da
Saude, se estiverem abarcadas pelas competéncias legalmente conferidas a Agéncia. Esta douta Procuradoria
reforcou ainda tal argumento, destacando que “cabe a ANVISA a tarefa de promover a atualizacdo das listas
de substancias sujeitas ao controle especial, competéncia igualmente atribuida ao Ministério da Saude pelo
Art. 14, 1, do referido Decreto, e estendida a Agéncia, nos termos do paragrafo Unico do mesmo preceito,

considerando as atribuicdes que lhe sdo conferidas pela Lei n. 9.782/99”.
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Destarte, a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio da Nota CONS. N2 33/2015/PF-

ANVISA/PGF/AGU, afirmando que a Anvisa detém competéncia legal para, independentemente de delegac¢do
por parte do Ministério da Saude, coordenar um Grupo de Trabalho para discussdo do assunto e
desenvolvimento de um modelo regulatdrio para cultivo de plantas sujeitas ao controle especial ou que

possam dar origem a substancias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n® 344/98.

d. Definicdo dos objetivos regulatorios

Decorreu da identificacdo do problema regulatdrio principal, a partir de uma analise critica, cuja conducgdo
buscou-se apoiar nas evidéncias e informagdes alcangadas ao longo do estudo, para a selegao das causas
raizes sobre as quais a Anvisa poderia atuar. Esta delimitacdo permitiu consubstanciar os objetivos da
atuacdo regulatoria.

Como objetivo geral, foi identificada a necessidade de se aperfeicoar o acesso a medicamentos seguros e
eficazes a base de Cannabis spp. para fins medicinais no Brasil, além do desenvolvimento de pesquisa
cientifica.

A partir da definicdo do objetivo, pode-se delimitar 3 objetivos especificos, a saber:
- Objetivos especificos

1. Definir os requisitos de seguranca e controle do cultivo para fins medicinais e cientificos de Cannabis spp.
no Brasil;

2. Avaliar os requisitos atuais para regularizacdo dos produtos a base de Cannabis spp. no Brasil;

3. Avaliar os requisitos atuais para autorizagdo excepcional de importa¢do dos produtos a base de Cannabis
spp.

II. IDENTIFICACAO DE OPCOES REGULATORIAS

a. Mapeamento da experiéncia internacional

Foram realizadas visitas técnicas ao Reino Unido, Canada e Portugal com o objetivo de conhecer os processos
e atividades relacionadas a regulacdo do cultivo, producdo e comercializagdo da Cannabis spp., buscando
identificar fundamentos técnicos e legais a partir da experiéncia de tais paises. As visitas permitiram obter
informacgdes e evidéncias que deram suporte ao estudo necessario a producdo de uma legislagdo compativel
com a realidade e necessidade brasileiras.

No Reino Unido, a visita técnica permitiu conhecer detalhes do sistema de controle de produtos estabelecido,
gue se inicia com o cultivo da Cannabis sativa, passando pela obtencdo do insumo farmacéutico, producdo
do medicamento, armazenamento, até a sua comercializacdo final, incluindo o transporte. Além disso, foi
possivel obter informacdes e explicagdes sobre as condi¢cdes apropriadas de uso do medicamento, cuidados
especiais recomendados, riscos potenciais, além do sistema de farmacovigilancia. O acesso a tais
informacgdes, de forma detalhada, auxiliou na avaliagdo e na proposicdao de controles especificos para o
medicamento Mevatyl® no Brasil, podendo subsidiar a construcdo de um instrumento regulatério, a
Resolugao RDC n2 130, de 02 de dezembro de 2016.
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As verificagcOes realizadas in loco em estabelecimentos produtores, nos quais sdo realizadas as etapas de
cultivo, processamento e producao de Cannabis spp., permitiram ainda compreender, na pratica, a aplicagdo
dos requisitos de controle estabelecidos pela autoridade regulatdria, enriquecendo assim as discussdes sobre
modelos regulatérios.

Durante tais visitas também foram realizadas reunides técnicas com autoridades reguladoras, como o Health
Canada (Canada) e a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos para Saude - Infarmed (Portugal), que
apresentaram aspectos regulamentares e sobre a fiscalizacdo, viabilizando o entendimento de detalhes do
sistema de controle sanitario estabelecido e do processo de constru¢do dos modelos regulatdrios adotados,
sob a ética da autoridade reguladora.

Além das visitas técnicas, também foram realizadas reunides presenciais ou por videoconferéncia com as
autoridades de outros paises, tais como Israel, Holanda, Chile e Estados Unidos, com o objetivo de obter
conhecimento da estrutura regulatéria e experiéncias relacionadas ao tema para subsidiar as discussdoes no
cendrio brasileiro.

Destaca-se abaixo a situacdo internacional no enfrentamento do problema, visando a realizag¢do de processo
de benchmarking:

Decisdo Aberta 20 Cotas por Correios — Sim, dentro da
Canada judicial, Politica mercado empresa e por Empresas Medicamento e direto para o estrutura do
de Saude e Lei produto Produto de paciente Health Canada
Cannabis
Israel Lei Aberta ao Sem informagédo Exército e sem Sim
mercado ¢ empresas Produto a base informacao
de Cannabis
Produgdo Sim — exclusivo .
Sem C Empresa . - Vendido em .
Holanda . . exclusiva pelo pelo poder ; Sem informagdo . . Sim
informagdo L e exclusiva Farmdcias
publico publico

Exclusivamente
para pesquisa

(nivel Federal) Medicamento e .
Suplemento Nao
. Aberta ao Somer'lte paia (Dietary (Dru
EUA Lefe mercado nos pesqw'sa. Universidade Suplement) - .Sem 5 Enfofcement
Regulamentos Estados exclusivamente necessitam de informagdo ree '
o em Universidade ~ Administration
(maioria dos aprovacdo do DEA)
produtos ndo FDA para serem
aprovados pelo assim
FDA) considerados
Medicamento,
Preparagdes e Sim, dentro da
i Aberta ao i . P . g. Vendido em
Portugal Lei e Decreto Sem informagédo Empresas Substancias L. estrutura da
mercado . Farmdcias
para fins INFARMED

Medicinais
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b. Descri¢cdo das possiveis op¢oes regulatérias

Do percurso para Analise e Defini¢cdo do Problema, depreende-se que o problema regulatdrio principal reside
na atual dificuldade relacionada ao acesso dos pacientes ao uso medicinal seguro da Cannabis spp. e seus
derivados.

Ainda como parte do processo, procedendo-se ao Estudo das Opgdes Regulatérias, face ao contexto
internacional de controle da Cannabis, refletido nas normativas brasileiras e no comércio entre os paises, as
discussOes realizadas, no que tange a disponibilidade do insumo para a producdo de medicamentos,
apontaram para a necessidade de regulamentar o cultivo da planta Cannabis spp. com finalidade
exclusivamente medicinal e cientifica.

De outro lado, o estabelecimento de regras para o registro de medicamentos, que abarcasse os aspectos
especificos para possibilitar dar celeridade a disponibilizagdo para os pacientes, sem contudo comprometer
a comprovacao da eficacia, seguranca e qualidade, também foi divisada.

Abaixo encontra-se o detalhamento das opgdes e objetivos identificados durante o estudo:
- Opg¢oes regulatorias identificadas para o alcance dos objetivos definidos

Dentre as modalidades de atuacdo regulatdria existentes, como a Cannabis spp. se trata de planta proscrita
em atendimento as convencgdes internacionais sobre o tema, a atua¢do da Anvisa para o alcance dos trés
objetivos especificos se dard por meio de regulamentagao (opg¢do regulatéria normativa).

* Objetivo 1: Definir os requisitos de seguranca e controle do cultivo de Cannabis spp. no Brasil
Opc¢ao 1: Manutengao da situagdo atual

A competéncia legal para regularizacdo do cultivo da Cannabis spp. no Brasil, para fins medicinais e de
pesquisa, é da Anvisa. O Decreto n25.912/2006, que regulamenta a Lei n® 11.343/2006, confere ao Ministério
da Saude/Anvisa essa competéncia, entretanto, a Anvisa ndo regulamentou o assunto ainda.

A manutencdo da situacdo atual podera levar ao agravamento das consequéncias apresentadas
anteriormente, tais como: judicializacdo, resultando em aumento de gastos de recursos do SUS e no cultivo
sem supervisao e fiscalizacdo do 6rgao regulador, aumento da demanda para autorizagdo excepcional de
importacdo de produtos, acesso ndo equanime a produtos e a dificuldade de acesso a produtos registrados.

Opcao 2: Regularizagao do cultivo de Cannabis spp. por meio de RDC

A regulamentacdo de critérios, por meio da edicdo de Resolu¢do da Diretoria Colegiada, sobre quem podera
cultivar, para qual fim o cultivo se destina e a definicao dos requisitos de seguranga para a realiza¢cdo do
cultivo, viabiliza o estudo e desenvolvimento de diferentes produtos, fomenta a disponibilizacdo de insumos
farmacéuticos em territério nacional, e permite a ocorréncia de mais pesquisas cientificas com a planta.

Além de conferir possibilidade de realizacdo de pesquisa a partir do cultivo, a definicdo de requisitos de
controle e seguranca de cumprimento obrigatdrio proporcionard maior capacidade de alcance dos
compromissos legais da Agéncia, nacionais e internacionais, no que se refere ao controle da movimentacao,
armazenamento e posse de produtos especiais, de modo a evitar o seu desvio ou uso indevido.

® Objetivo 2: Avaliar os requisitos atuais para regularizagao dos produtos a base de Cannabis spp. no
Brasil
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Opcao 1: Manutengdo da situagao atual

A urgéncia de acesso que vem sendo apresentada provavelmente ndo sera atendida, tendo em vista que o
prazo para a conclusdo de estudos e atendimento dos procedimentos atuais para o registro de medicamento
podem ndo ser adequados a demanda urgente pelo tratamento de saude que a sociedade tem apresentado,
sendo muitas delas condicGes de saude graves e debilitantes.

Atualmente, ha apenas um medicamento derivado de Cannabis spp. registrado no Brasil que, por sua vez,
estd indicado ao tratamento de uma condicdo de saude. Destarte, ndo ha ainda no pais alternativa
terapéutica que atenda a demanda da sociedade em sua totalidade.

Neste sentido, a manutencdo dessa situagdo podera levar ao agravamento das consequéncias apresentadas
anteriormente, tais como: judicializagao, resultando em aumento de gastos de recursos do SUS e no cultivo
sem supervisao e fiscalizacdo do drgao regulador, aumento da demanda para autorizagdo excepcional de
importacdo de produtos, acesso ndo equanime a produtos e a dificuldade de acesso a produtos registrados
com comprovacgao de qualidade, seguranca e eficdcia.

Opcao 2. Definicao de procedimento especifico para o registro e monitoramento de medicamentos a base
de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos, aperfeicoando os requisitos normativos atuais,
adaptando as especificidades desses medicamentos

A definicdo de procedimentos especificos para o registro e monitoramento dos produtos, pode viabilizar a
disponibilizacdo de produtos no mercado de forma mais rapida, sem, contudo, isentar da necessidade de
apresentacdo de provas de qualidade, seguranca e eficacia. Dessa forma, a populagdo podera ter acesso a
uma maior diversidade de produtos com as indicacGes terapéuticas, dosagens e modo de uso devidamente
estabelecidos, além de que os pacientes e profissionais de salde terdo acesso ao Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) das empresas detentoras de registro para esclarecimento de eventuais dividas.

Opcao 3. Regulariza¢ao dos produtos a base de Cannabis spp. por meio da notificagdo

A regulamentacdo de produtos a base de Cannabis spp. com enquadramento sanitdrio diferente de
medicamento, e sujeitos a notificacdo, sem os mesmos requisitos para comprovacdo da eficdcia, tendo a
seguranca embasada em exigéncias similares aquelas que ja vem sendo estabelecidas pelas principais
Autoridades Reguladoras Internacionais para produtos de Cannabis, poderia favorecer o acesso com margem
de seguranca e em curto prazo, representando uma vantagem significativa em relacdo a RDC n? 17/2015.

® Objetivo 3. Revisar os requisitos atuais para autorizacdao excepcional de importagao dos produtos
a base de Cannabis spp.

Opcao 1: Manutengdo da situagao atual

Manter a regra atual (RDC n2 17, de 2015) para autorizagdo de importacao de produtos a base de Cannabis
spp. ndo permite isonomia de acesso, nao atende a demanda de tratamento em sua totalidade e tampouco
a produtos registrados.

Opcao 2: Revisar a RDC n2 17, de 2015

A revisdo somente permitiria o aprimoramento do processo, ndo sendo, portanto, uma solugado definitiva
para o problema. Ademais, ainda que se revise e aprimore tal instrumento, e a importagdo por ele
regulamentada continue sendo a Unica via de acesso para o tratamento de algumas condi¢Bes de saude, até
gue haja a disponibilidade de novas alternativas, a populagdo continuara tendo acesso somente a produtos
sem a devida comprovacdo de seguranca e eficacia.
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lIl. COMPARAGAO DE OPCOES

a. Descricdo e comparacdo das opgdes regulatorias viaveis

A partir da compreensdo de cada opgdo regulatéria estudada, pode-se compreender de forma clara, a partir
da analise dos diferentes cendrios na hipdtese de adog¢do de cada medida, quais op¢des possuem maior
potencial de enfretamento ao problema, considerando inclusive os impactos e consequéncias relacionadas
a cada uma das alternativas.

No que se refere ao objetivo apontado neste estudo de se definir os requisitos de seguranca e controle do
cultivo de Cannabis spp. no Brasil, considerando o contexto internacional e o arcabougo normativo
internacional e brasileiro, as discussdes e os estudos realizados até o momento apontam para a necessidade
de elaboracdo de Resolucdo da Diretoria Colegiada para regulamentacdo dos requisitos técnicos e
administrativos, para fins medicinais e cientificos, para o cultivo da planta Cannabis spp. Conforme
apresentado, observa-se que manter a situagdo como esta gera consequéncias importantes que atingem nao
somente pesquisadores e empresas que se encontram cerceados na execu¢do de suas atividades, como
também o Sistema Unico de Saude na gest3o de recursos, a Anvisa na promog3o da saude, e por conseguinte,
o cidaddo brasileiro, ator para o qual os esforcos devem ser direcionados.

Destaca-se, portanto, que a regulamentacdo da atividade de cultivo nacional da planta Cannabis spp. poderd
proporcionar ndo apenas o desenvolvimento de pesquisas cientificas e académicas, a partir do cultivo, mas
também mais oportunidades de desenvolvimento de medicamentos a base de Cannabis spp., tanto por
instituicdes de pesquisa, quanto por fabricantes de medicamentos. Este caminho podera gerar fomento a
pesquisa e ao desenvolvimento de novos medicamentos, e provavelmente, a reducdo no custo da
importacdo de matéria-prima e extratos para pesquisa.

IY

Quanto a possibilidade de revisdo da RDC 17/2015, com o objetivo de aprimorar e simplificar os
procedimentos para o devido controle das importagdes, por ndo ser uma solugdo definitiva para o problema,
como analisado durante o presente estudo, entende-se que a ado¢do desta proposta regulatéria devera ser
tratada em processo especifico.

No que tange ao objetivo apresentado para se aperfeicoar os requisitos normativos atuais relacionados ao
registro, adaptando as especificidades dos medicamentos a base de Cannabis spp. e a demanda de acesso,
entende-se por oportuno trazer a essa importante discussdo algumas consideracées.

De acordo com Lei n2 5.991/1973, medicamento ¢ todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. Assim, qualquer produto
tecnicamente elaborado para o qual sejam feitas alega¢Ges terapéuticas, independentemente da sua
natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética), é considerado medicamento e, para ser fabricado e
comercializado em territério nacional, requer comprovacdo de seguranca e eficacia, o que se d4, a partir do
registro ou procedimento equivalente, cuja competéncia para sua defini¢do é da Anvisa.

Neste diapasdao e levando-se em conta que o prazo para a conclusdo de estudos e atendimento dos
procedimentos atuais para o registro de medicamento podem nao ser adequados a demanda urgente pelo
tratamento de salude que a sociedade tem apresentado, sendo muitas delas condi¢gbes de saude graves e
debilitantes, considera-se essencial elaborar Resolucdo da Diretoria Colegiada para definicio de
procedimento especifico para o registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e andlogos sintéticos, com vistas a proporcionar maior celeridade na disponibilizacdo de
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medicamentos eficazes e seguros a populac¢do e viabilizando a¢cdes de monitoramento pds-mercado, além
de fiscalizagao.

Ap0s discussdes referentes a proposta de regularizacdo dos produtos a base de Cannabis spp. por meio da
notificacdo simplificada, verificou-se ser prematuro adotar uma medida regulatdria inovadora para essa
categoria de produtos. Dessa forma, optou-se pela proposta mais conservadora, que permite a comprovagao
de qualidade, seguranca e eficacia desses produtos antes da sua disponibilizacdo a populagdo. Por se tratar
de uma necessidade médica ndo atendida e considerando-se as duvidas que pacientes e profissionais de
salde tém apresentado sobre o tema, é essencial que a Anvisa avalie esses produtos, garantindo a
disponibilizacdo de medicamentos com qualidade, seguranca e eficacia, além da definicdo de indica¢des

terapéuticas e posologias adequadas para cada uso definido em texto de bula.

Apds um periodo de experiéncia e a geracdo de dados sobre o uso desses produtos na populagdo brasileira,
aumentando a confianca dos préprios profissionais de saude prescritores, a Agéncia podera avaliar a
possibilidade de evoluir para uma proposta de notificagdo simplificada, a ser discutida tecnicamente com
todos os atores envolvidos.

Destarte, face as duas importantes questdes identificadas — quanto a disponibilidade do insumo e de
medicamentos registrados, compreende-se, em primeiro lugar, que enfrentando a disponibilidade do
insumo, sera possivel a realizagcdo do cultivo nacional, eliminando o custo de importacdo da matéria-prima
para a producdo de medicamentos, além da consolida¢do de pesquisas em territdrio nacional, propiciando o
registro de medicamentos que atendam as demandas de tratamento hoje existentes. E em segundo lugar,
orientada a viabilizar a disponibilizacdo de medicamentos com a devida comprovacdao de qualidade,
seguranca e eficacia no mercado nacional, foi identificada a possibilidade de definicdo de procedimento
especifico para o registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp. e seus derivados e
analogos sintéticos.

Por fim, entende-se que devem ser premissas de ambas propostas regulatdrias a permissdo da realizagdo de
mais estudos para aquilatar tecnicamente o valor medicinal da Cannabis spp., sua composi¢cdo e doses
terapéuticas, além dos riscos e reagGes adversas relacionados ao seu uso, tragcando assim o caminho seguro
de sua aplicagdo curativa em quadros neuroldgicos-degenerativos, dores oncoldgicas, epilepsia, esclerose
multipla, dentre outros. De igual importancia, é primordial que sejam definidos requisitos que busquem
garantir a contencdo da planta e seus produtos e a ndo disseminacdo no meio ambiente, além da prevencao
do seu desvio, de modo a assegurar, assim, a promoc¢ao da saude da populagéo.

IV. PARTICIPAGCAO SOCIAL

Como mencionado no item |, b, as consultas aos agentes afetados tém sido realizadas em varios momentos
do processo, durante reunides, discussdes em grupo de trabalho, visitas técnicas, seminarios, simpdsios,
painéis, dentre outros.

A abordagem a ser utilizada para dar continuidade a participa¢do social sera por meio de audiéncia publica,
consultas dirigidas com érgdos e instituicdes/entidades envolvidas com o tema e consultas publicas.

As contribui¢cbes recebidas durante as consultas publicas ficardo disponiveis no Portal da Anvisa para
consulta, assim como, as justificativas relacionadas a cada contribuicdo.
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V. PLANO DE IMPLEMENTACAO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO

Como estratégia de implementacdo dos requisitos regulamentados para o cultivo da planta Cannabis spp.
para fins médicos e cientificos, estdo previstas etapas de revisdo e reestruturagdo de processos de trabalho
e atividades internas de competéncia da Anvisa, assim como, a definicdo de fluxos de trabalho, inclusive para
comunicacdo sistematizada, junto as autoridades sanitdrias e policiais, além do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Dentre as a¢des a serem realizadas, identifica-se a necessidade de mapeamento de responsabilidades,
padronizacdo de atividades e a construgdao de procedimentos operacionais padrao para a realizacdao das
atividades de inspecado, fiscalizacdo, comunicacdo e analise de pedidos de autorizagao junto a Anvisa.

O planejamento das inspe¢Bes conjuntas sera realizado por meio de cronograma pactuado junto as
vigilancias sanitarias locais. Além disso, serdo estabelecidos nas Visas, os pontos focais para proporcionar
maior celeridade nas ag¢des de fiscalizacdo e desvios, quando detectados.

Os resultados da proposta de regulamentagdo do cultivo podem ser monitorados por indicadores,
considerando por exemplo, o nimero de inspecdes realizadas em relacdo aos pedidos de autorizacdo
recebidos, bem como a analise do grau de atendimento dos requisitos normatizados, a partir da andlise de
relatérios de inspecdo.

Quanto a proposta de regulamentacdo de procedimento especifico para o registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e andlogos sintéticos, poderdo ser considerados os
prazos praticados para registro desses produtos e a definicdo de fluxos e procedimentos internos que irdo
garantir e proporcionar a devida efetividade normativa. Cabe ressaltar que a GGMED ja possui o arcabougo
administrativo e técnico bem estabelecidos para avaliacdo e registro de medicamentos de acordo com a
proposta de consulta publica em tela, carecendo apenas de reforgo de recursos humanos a partir do aumento
de solicitacOes de registro, de modo a ndo comprometer os prazos legalmente estabelecidos. Portanto, nao
se vislumbra grandes dificuldades na implementacdo e efetivagdo da normativa para registro e
monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e andlogos sintéticos.
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