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SIGLAS E ABREVIATURAS

AIR: Andlise de Impacto Regulatério

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AS: Autorizagdo Sanitaria

C. sativa: Cannabis sativa

GMESP: Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterdpicos,
Dinamizados e Gases Medicinais

RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada




INTRODUCAO

Atualmente, os produtos farmacéuticos obtidos da planta Cannabis sativa podem ser
regularizados no Brasil por duas vias diferentes: a partir do registro do produto como
medicamento ou por meio da sua Autorizagdo Sanitaria (AS) nos termos da Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n2 327, de 09 de dezembro de 2019. Essa Resolugdo
dispbe sobre os procedimentos para concessdao da AS para fabricacdo e importagao
de produtos de Cannabis para fins medicinais e estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizacdo desses
produtos.

A RDCn?327/2019 esta atualmente em processo de revisdo e, nesse sentido, diversos
aspectos relacionados a regulacdo dos produtos farmacéuticos obtidos a partir da
planta Cannabis sativa destinados ao uso medicinal humano tém sido discutidos e
uma Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) sobre o tema tem sido conduzida. Durante
esse processo, a Anvisa tem buscado usar mecanismos de participagao social, dando
oportunidade de participacdo a diferentes grupos de atores envolvidos no processo
regulatério em discussao.

Dessa forma, um questiondrio foi elaborado e disponibilizado a todos os interessados
em formato eletrdnico (e-participa) durante o periodo de 17/10/2022 a 17/11/2022.
Essa consulta teve como principal objetivo possibilitar as areas técnicas da Anvisa
envolvidas compreender melhor as perspectivas e necessidades dos membros de
diferentes setores da populagdo interessados no tema. Além disso, o mecanismo
também buscou reunir informacdes e contribuicdes técnicas fundamentadas para
apoiar as discussdes durante o processo de AIR, contribuindo para a melhoria do
marco regulatdrio atual.

Ao término do periodo destinado ao recebimento de contribuicdes, foi iniciado o
processo de avaliacdo das respostas recebidas, sendo parte dos resultados obtidos
apresentada no presente relatério, elaborado com a finalidade de dar transparéncia
ao processo. As respostas individuais e os dados pessoais dos participantes ndo serao
divulgados, a fim de preservar a privacidade destes. O conteddo das respostas
recebidas para algumas questGes abertas sera avaliado de forma mais aprofundada
em momento oportuno e considerado durante o processo de AIR, juntamente as
informacdes obtidas por meio de outras fontes, incluindo outros mecanismos de
participacdo social disponibilizados ao longo do processo. As discussdes das
contribuices recebidas a partir dos diferentes mecanismos de participa¢do social
serdo apresentadas em capitulo especifico do relatério final de AIR.



Cabe esclarecer que o questionario nao foi elaborado com finalidade de enquete, e
qgue os dados obtidos a partir das respostas as questdes objetivas que serdo
apresentados neste relatdrio tém cardter apenas informativo e que as decisdes
regulatdrias serdo embasadas no mérito técnico e cientifico das contribuicdes e ndo
em seu quantitativo.

Além disso, cabe ressaltar que ndo estdo no escopo do mecanismo de participacdo
social proposto e das discussdes ao longo do processo de AIR temas como a regulagao
do cultivo de Cannabis sativa em territorio nacional; o uso ndo medicinal dessa
espécie e de seus derivados, inclusive em produtos como cosméticos e suplementos
alimentares; outros usos além do humano e as aplicagdes industriais do canhamo.
Assim, contribuicGes com conteddo fora do escopo da temadtica regulatdria em
discussdao nao foram consideradas.

1. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUICOES

A participagao social aqui tratada considerara os dados recebidos por meio dos 989
formuldrios de pesquisa recebidos por completo e de participantes distintos.

O processo de andlise das contribuicdes mostrou-se um desafio, especialmente no
gue tange a consolidacdo de um grande volume de dados compostos por comentarios
e respostas subjetivas de varios agentes diferentes, recebidas durante o periodo da
pesquisa.

1.1 Perfis dos participantes

Por ocasido da pesquisa, do total de 989 respostas completas, foram recebidas 967
contribuicGes identificadas como Pessoa Fisica (98%) e 22, como Pessoas Juridicas
(2%), conforme Figura 1.



N2 Contribuigdes por Pessoa Fisica e
Pessoa Juridica
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No tocante a localizagdo geografica, foram recebidas 982 respostas do Brasil, 3 dos
Estados Unidos, 1 da Argentina, 1 do Canadd, 1 da Nova Zelandia e 1 de Portugal, de
acordo com a Figura 2.

N¢ de Contribuigdes X Paises

982

3 1 1 1 1

Brasil Estados Unidos Argentina Canadd Nova Zelandia Portugal
Figura 2

Ainda sobre localizacdo geografica dos participantes, das 982 respostas com origem
no Brasil, a maioria é proveniente do Estado de S3o Paulo (383), seguido por Rio de
Janeiro (104), Minas Gerais (83) e Santa Catarina (81) (Figura 3).
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Figura 3

Em referéncia aos perfis dos respondentes, estes se identificaram como 518 pacientes
e seus cuidadores/responsaveis, 171 médicos prescritores, 64 farmacéuticos, 66
pesquisadores, 39 setor produtivo, 6 laboratérios analiticos e 305 como outros perfis
(Figura 4). Salienta-se, também, que esta pergunta permitia mais de uma selecao de
opgao de resposta.
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1.2 OpiniGes dos Pacientes e seus Cuidadores/Responsaveis

Dentre os 989 formuldrios completos recebidos, 518 respondentes se identificaram
como pacientes e seus cuidadores/responsaveis.

Inicialmente, os pacientes ou cuidadores foram questionados sobre quais produtos ou
medicamentos obtidos a partir de C. sativa utilizam e, em seguida, sobre quais as
condigdes de salde ou sintomas que motivaram o tratamento. A questdo deixava um
campo aberto para as respostas, de forma que os participantes pudessem definir com
suas proprias palavras a motivagdo do tratamento. As respostas foram categorizadas
conforme as condicdes e sintomas descritos ou citados no texto. Os resultados,
indicando os termos mais frequentes e o nimero de ocorréncias de cada um, sdao
apresentados na Figura 5.

Condigdes e sintomas que motivaram o tratamento
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Figura 5

Cabe ressaltar que as informacdes supracitadas refletem apenas o perfil dos
participantes quanto as condicOes clinicas que os motivaram a buscar o tratamento
com produtos ou medicamentos obtidos a partir de C. sativa, ndo devendo ser
interpretadas como recomendacdes da Anvisa em relagdo as diretrizes terapéuticas
nem como evidéncias de eficacia. Cabe mencionar que, mesmo que existam relatos
de experiéncias favoraveis, ainda ha lacunas de evidéncias clinicas de boa qualidade
que suportem o uso de C. sativa ou de canabinoides isolados para a grande maioria
das condicOes relatadas. Além disso, conforme previsto no art. 48 da RDC n¢?
327/2019, a prescricdo dos produtos de Cannabis deve observar critérios como a



auséncia de alternativas terapéuticas e os principios da ética médica, devendo apoiar-
se em dados técnicos capazes de sugerir que essa alternativa pode ser eficaz e segura.
Ainda que o grupo de participantes desse perfil ndo seja restrito aos pacientes que
utilizam produtos de Cannabis autorizados conforme a RDC n2 327/2019, incluindo
também aqueles que utilizam outros produtos obtidos a partir da espécie, como, por
exemplo, produtos obtidos por importagdes individuais conforme a RDC n? 660/2022,
é desejavel que os mesmos principios sejam observados nesses casos.

Os participantes deste perfil também foram perguntados sobre qual o produto que
utilizam (campo aberto), e ha quanto tempo o tratamento foi iniciado. A maioria dos
participantes (n=204; 39%) afirma que o tratamento foi iniciado hd menos de um ano.
O segundo grupo mais numeroso foi o dos pacientes ou responsaveis que relatam ter
iniciado tratamento entre um e dois anos atrds (n= 134; 26%). Os relatos de inicio de
tratamento ha mais tempo foram menos comuns (79; 15%) (Figura 6).

Ha quanto tempo se trata com produto ou medicamento
a base de Cannabis?

134
79
e

menos de umano umadoisanos doisatrésanos trésacincoanos maisde cinco
anos

Figura 6

Os participantes também foram questionados se fazem uso de outro(s)
medicamento(s) ao mesmo tempo que fazem tratamento com produtos ou
medicamentos a base de Cannabis. A maioria dos participantes (n=335; 65%)
informou que utiliza apenas o medicamento ou produto a base de Cannabis, enquanto
183 (35%) responderam que usam outros medicamentos (Figura 7). Aos pacientes que
responderam “sim” a essa questdo, foi disponibilizado um campo para informar quais
sdo os medicamentos utilizados em conjunto.
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E feito uso de outro(s) medicamento(s) ao
mesmo tempo?

Nao = Sim

Figura 7

Os produtos de Cannabis autorizados nos termos da RDC n2 327/2019 ndo sdo
propostos para serem utilizados como tratamento de primeira escolha, mas sim para
os casos de auséncia ou insuficiéncia de outras alternativas terapéuticas, de forma a
priorizar o uso em situacdes em que os beneficios ao paciente superem os riscos,
considerando que esses produtos ainda ndo tiveram seus perfis de seguranga e
eficacia bem estabelecidos. Dessa forma, no cenario regulatério atual, é esperado que
a busca pelo uso de produtos obtidos a partir de C. sativa com finalidade terapéutica
ocorra principalmente em condicdes em que outras alternativas terapéuticas ja
tenham sido esgotadas. Nesse contexto, os participantes foram perguntados sobre a
tentativa prévia de tratamento com outro medicamento antes do uso de derivados de
Cannabis, ao que 85 (16%) responderam que nao fizeram uso anterior de outro
medicamento e 433 (84%) afirmaram que sim, fizeram uso prévio de outro
medicamento (Figura 8), o que é condizente com o previsto em norma. Nesse caso,
também foi disponibilizado um campo para os pacientes que responderam “sim” para
que indicassem os medicamentos ja utilizados em tentativas anteriores de
tratamento.
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Houve tentativa de tratamento prévio com
outro medicamento antes do uso de derivados
de Cannabis?

Ndo ®Sim

Figura 8

Os participantes também puderam responder a uma questao aberta em que era dado
espaco para que fizessem comentarios gerais sobre a sua experiéncia de uso. A grande
maioria relatou experiéncias positivas, com atendimento as suas expectativas e
melhora da qualidade de vida. A partir dos textos compilados das respostas recebidas
(com exclusdo de termos conectivos para maior clareza), foi gerada, com auxilio da
ferramenta online disponivel em www.wordclouds.com, uma nuvem de palavras

(Figura 9), onde é possivel observar uma maior frequéncia de termos que refletem
experiéncias positivas de tratamento. Cabe ressaltar que as respostas refletem apenas
as experiéncias dos participantes, ndo devendo ser interpretadas como evidéncia de
eficdcia. O conteudo das respostas a essa questdo serd avaliado em detalhes durante
etapas posteriores das discussdes dentro do processo de AIR, visando a uma melhor
compreensao das perspectivas e expectativas dos pacientes sobre os seus
tratamentos.
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Figura 9

Quanto a relatos de reagdo adversa ao produto derivado de Cannabis, 495 (96%) dos
participantes responderam que ndo tiveram reacdo adversa, enquanto 23 (4%)
afirmaram que tiveram reacdo adversa ao produto (Figura 10). Cabe ressaltar que tais
respostas refletem exclusivamente as percepcdes individuais dos pacientes e seus
cuidadores/responsdveis que se disponibilizaram a responder ao questiondrio, ndo
devendo ser extrapoladas como sendo indicativas da seguranca dos produtos obtidos
a partir da espécie para a populacao em geral, o que deve ser estabelecido caso a caso
para cada produto e depende da conducdo de estudos com metodologia adequada e
em condicBes controladas.

Houve alguma reagdo adversa ao produto?

H N3o HESim
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Figura 10

Os participantes também foram questionados sobre a ocorréncia de queixas técnicas.
A maioria (n= 509; 98%) afirma que ndo houve queixas técnicas sobre o produto
utilizado, enquanto 9 (2%) disseram que sim, houve queixas técnicas (Figura 11).

Houve alguma queixa técnica sobre o produto?

® N3o ®Sim

Figura 11

Os pacientes ou responsaveis também foram questionados sobre as dificuldades de
acesso aos produtos de Cannabis ou medicamentos que utilizam. A maioria dos
participantes (n=385, 74%) afirma ja ter encontrado dificuldades de acesso, enquanto
133 (26%) responderam ndo ter encontrado esse tipo de dificuldade (Figura 12).

Ja encontrou alguma dificuldade de acesso aos produtos
de Cannabis ou medicamentos que utiliza?

B N3o »Sim

Figura 12

Aos pacientes que responderam “sim” a questao anterior, foi perguntado a respeito
dos tipos de dificuldade encontradas, disponibilizando uma lista de opg¢bes para
sele¢do. 355 respondentes (69%) afirmaram que as dificuldades estdo relacionadas
com custos, 208 (40%) com disponibilidade em farmacia, 152 (29%) com prescricao
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médica e 88 (17%) com outros fatores (Figura 13). Salienta-se que, nesse
guestionamento, mais de uma alternativa de resposta foi permitida no formulario. O
participante também teve a oportunidade de incluir informacgdes adicionais sobre a(s)
opcao(0des) selecionada(s) em um campo aberto. As respostas serdo consideradas em
conjunto durante as discussdes do processo de AIR, sendo Uteis para identificacdo de
oportunidades de atuacdo regulatdria voltadas a minimizacdo das dificuldades
relatadas, dentro do escopo de atuacao da Anvisa, e considerando a necessidade de
promocdo do uso racional.

Dificuldade de acesso aos produtos utilizados

Custo Disponibilidade em Obtencdo da Outros
Farmacia Prescrigdo Médica

Figura 13

Por fim, o questionario também proporcionava aos pacientes e seus
cuidadores/responsaveis a possibilidade de indicar se ja tiveram duvidas a respeito do
tratamento e se obtiveram acesso as informacdes de que necessitavam. A maioria dos
participantes desse grupo (n=494, 95%) respondeu ndo ter duvidas, enquanto 24 (5%)
afirmaram ter algum tipo de duvida sobre o tratamento (Figura 14).

Vocé tem duvidas relacionadas ao tratamento ou
aos produtos de Cannabis?

5%

B N3o HSim
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Figura 14

1.3 Opinides dos Médicos Prescritores

Do total de 989 formularios completos recebidos, 171 (15%) foram respostas
identificadas como de médicos prescritores. Dessas 171 respostas, 153 (89%)
afirmaram ter conhecimento sobre a categoria de produtos de Cannabis, definida pela
RDC n2327/2019, enquanto 18 (11%) disseram ndo ter essa informacdo (Figura 15). O
guestionario também fornecia um espaco para o participante indicar como teve
acesso as informacdes sobre a categoria de produtos de Cannabis (campo aberto).

Vocé tem conhecimento sobre a categoria de
produtos de Cannabis, definida pela RDC n2
327/2019?

Nao = Sim

Figura 15

Os participantes desse perfil também foram questionados se ja prescreveram ou
teriam intengdo de prescrever produtos de Cannabis ou medicamentos obtidos a
partir da C. sativa. Como respostas, foram obtidas 40 (23%) negativas e 131 (77%)
positivas (Figura 16).

Voce ja prescreveu ou tem intencido de prescrever
produtos de Cannabis ou medicamentos obtidos a partir
de Cannabhis sativa?

m Nio = Sim
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Figura 16

Aos participantes que informaram ja terem prescrito esse tipo de produto, foi
possibilitado incluir informagGes sobre como tem sido a experiéncia de prescricao
(questdo aberta). De forma semelhante ao que foi observado para o grupo dos
pacientes e seus cuidadores/responsaveis, a maioria dos respondentes do grupo dos
prescritores relatou experiéncias positivas, com resultados satisfatdrios. A partir dos
textos compilados das respostas recebidas (com exclusao de termos conectivos para
maior clareza), foi gerada, com auxilio da ferramenta online disponivel em
www.wordclouds.com, uma nuvem de palavras (Figura 17), onde é possivel observar

uma maior frequéncia de termos que indicam, em linhas gerais, experiéncias positivas.
Cabe ressaltar, porém, que as respostas refletem apenas as experiéncias dos
participantes, ndo devendo ser interpretadas como evidéncia de eficacia. O conteldo
das respostas serd avaliado com maior detalhamento em etapas posteriores das
discussdes dentro do processo de AlR.
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Figura 17

Considerando que os produtos de Cannabis ndo tém indicacdes e posologia definidas,
os médicos prescritores foram questionados sobre as dificuldades de escolha do
produto adequado para cada indicacdo, conforme as condicdes clinicas de cada
paciente, bem como para defini¢cdes de posologia e modo de uso. Em relagdo a esse
aspecto, 79 prescritores afirmaram nao ter encontrado dificuldades, 73 assinalaram
ter encontrado dificuldades relacionadas principalmente a escolha dos produtos, e 57
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indicaram ter dificuldades quanto a defini¢ao da posologia e modo de uso (Figura 18).
Ressalta-se que, nessa questao, o participante tinha a op¢ao de selecionar mais de
uma opcdo se aplicavel. Para essa questdo, foi aberta também a possibilidade de
inclusdo de justificativas para as respostas selecionadas (campo aberto). As
informacgdes apresentadas nesses campos de resposta serao avaliadas com a devida
atencdo em etapas posteriores.

No caso especifico dos produtos de Cannabis, que ndo tém
indicagOes e posologia definidas, na sua percepgao:

NAO VEJO DIFICULDADES.

HA DIFICULDADES NA ESCOLHA DO PRODUTO
ADEQUADO PARA CADA INDICAGAO,
CONFORME AS CONDIGOES CLINICAS DE
CADA PACIENTE.

HA DIFICULDADES QUANTO A DEFINIGAO DA
POSOLOGIA E MODO DE USQ.

Figura 18

Ainda considerando o fato de que, atualmente, o prescritor assume a
responsabilidade pela definicdo das indicacdes e forma de uso dos produtos de
Cannabis, nos termos da RDC n? 327/2019, os participantes também foram
questionados se teriam acesso adequado as informacdes provenientes de estudos ndo
clinicos e clinicos que sejam suficientes para suportar esse processo de decisdao. Em
relagdo a esse ponto, 146 (85%) dos prescritores indicaram que sim, tém as
informacodes e 25 (15%) responderam que ndo teriam acesso adequado a esse tipo de
informacgado (Figura 19). Esses dados indicam que ainda ha uma demanda por melhor
acesso a informacdes cientificas confidveis para apoiar os profissionais prescritores
em suas decisdes no que diz respeito a indicacdo dos produtos de Cannabis. Ainda
sobre este ponto, também foi questionado aos participantes quais os principais meios
utilizados para acesso a esse tipo de informacdao e quais meios consideravam mais
adequados para a obtencdo de informacgdes confidveis. O conteldo das respostas sera
avaliado com maior detalhamento em etapas posteriores, sendo potencialmente util
para o planejamento de estratégias voltadas a melhoria do acesso dos profissionais a
informacdes técnico-cientificas de qualidade que possam apoid-los em seu trabalho.

18



Vocé possui acesso adequado as informacgoes
provenientes de estudos ndo clinicos e clinicos que
sejam suficientes para suportar o seu processo de

tomada de decisdo?

15% g

m N3o Sim

Figura 19

Os participantes foram, além disso, questionados se consideram importante ter
materiais informativos, com informagdes técnicas especificas dos produtos de
Cannabis. Dos 171 participantes, 137 (80%) entendem que a disponibilizagdo desses
materiais seria importante e 34 (20%) entendem que ndo haveria essa necessidade
(Figura 20). Entende-se, a partir das respostas recebidas, que o planejamento de
medidas ndo normativas complementares a norma em processo de revisdo que
envolvam a elaboragdo desse tipo de material pode ser uma estratégia valida de
atuacao da Agéncia.

Vocé considera que seria importante ter acesso a
materiais informativos adicionais, com informagoes
técnicas especificas dos produtos de Cannabis, para

apoia-lo no processo de tomada de decisao?

= N3ao = Sim

Figura 20

O questiondrio também buscou avaliar alguns aspectos relacionados ao
monitoramento e acompanhamento de eventos adversos e queixas técnicas
relacionados aos produtos de Cannabis, abordando desde a comunicacdao dessas
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ocorréncias aos profissionais que atuam na prescricdo e dispensacdo, até a forma
como esses relatos sdo tratados nas etapas seguintes. Entre os participantes que se
identificaram como prescritores, a maioria (103, 60%) informou ndo ter recebido
relatos dos pacientes referentes a eventos adversos ou queixas técnicas sobre os
produtos prescritos, enquanto outros 68 participantes desse perfil (40%) afirmaram ja
ter recebido relatos desse tipo (Figura 21). E interessante ressaltar que, em
comparacdao as respostas fornecidas pelos pacientes a questdo semelhante, o
percentual de participantes deste grupo que forneceu respostas afirmativas para
relatos de eventos adversos foi consideravelmente maior. O questionario também
fornecia espaco para que os participantes indicassem quais tipos de relatos foram
recebidos e quais foram os procedimentos adotados nesses casos (questdo aberta).
Os relatos recebidos serdao avaliados com maior detalhamento em etapa posterior.

Ja recebeu relatos de eventos adversos ou queixas
técnicas sobre os produtos?

m N3o = Sim

Figura 21

Também foram abordados alguns temas técnicos especificos, com questdes
direcionadas aos perfis de participantes mais diretamente relacionados a eles, a fim
de recolher subsidios para apoiar as discussdes durante o processo de revisdao da RDC
n2 327/2019 em relacdo a esses aspectos. Nesses casos, foi deixado espaco para que
os participantes pudessem anexar referéncias técnico-cientificas e outros materiais
gue possam também trazer informacdes Uteis ao processo de discussdao dos temas.

Um dos temas técnicos tratados foi relacionado ao limite atualmente definido na RDC
n 327/2019 para a concentracdo de tetraidrocanabinol (A°-THC); isto €, no maximo
0,2%; e as restrigdes aos produtos que contenham esse canabinoide em
concentracGes superiores a esse limite. Foi indagado se os participantes entendem
gue esses limites/restricoes sdo adequados. Entre os respondentes que se
identificaram como prescritores, 78 (48%) responderam que ndao consideram os
limites adequados e 93 (54%) disseram que acreditam que os limites/restrigdes sdo
adequados (Figura 22). Aos participantes que forneceram uma resposta negativa a
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essa questao, foi fornecido um espaco para que pudessem colocar propostas de
revisao desses aspectos em relagdo aos critérios atualmente previstos em norma.

O limite definido na RDC n2 327/2019 para a concentracdo de
THC e as restricdes aos produtos que contenham esse
canabinoide em concentragdes superiores a esse limite, é
adequado?

m N3o ®Sim

Figura 22

Outra questdo técnica colocada para os participantes desse perfil foi se consideram
adequadas as restricdes relacionadas as vias de administracdo dos produtos de
Cannabis atualmente dispostas na RDC n? 327/2019, que prevé a possibilidade de
autorizacdo desses produtos apenas para utilizacdo por via oral ou nasal. A esse
guestionamento, 57 (33%) dos respondentes afirmou que ndo, ndo as consideram
adequadas, e 114 (67%) disseram que sim, sdao adequadas (Figura 23). Da mesma
forma que para a questao anterior, foi fornecida a oportunidade aos participantes que
responderam “nao” para que pudessem colocar propostas de revisdao desse ponto em

relagao aos critérios atualmente previstos em norma.

As restri¢ctes relacionadas as vias de
administracdo dos produtos de Cannabis
atualmente dispostas na RDC n2 327/2019s30
adequadas?

m N3o = Sim
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Figura 23

Os participantes também foram perguntados se consideram que os controles relativos
a prescricdo e dispensagdo dos produtos de Cannabis definidos na RDC n2327/2019 e
Portaria n2 344/1998 sdo adequados, 107 (63%) dos participantes afirmaram que sim
e 64 (37%) disseram que nao (Figura 24). Da mesma forma que para as outras questdes
técnicas, os participantes que responderam “ndo” puderam colocar propostas de
revisao desse ponto em relacdo aos critérios atualmente previstos em norma.

Os controles relativos a prescricdo e dispensacgdo dos
produtos de Cannabis definidos na RDCn2 327/2019 e
Portaria n2 344/1998 sdo adequados?

m Ndo mSim

Figura 24

1.3 Opinides dos Farmacéuticos

Do total de 989 formularios completos recebidos, 64 (6%) foram respostas
identificadas como provenientes de farmacéuticos.

Dessas respostas, 61 (95%) afirmaram ter conhecimento sobre a categoria de
produtos de Cannabis, definida pela RDC n2 327/2019, enquanto 3 (5%) disseram ndo
ter essa informacdo (Figura 25). O questionario também fornecia um espaco para o
participante indicar como teve acesso as informacdes sobre a categoria de produtos
de Cannabis (campo aberto).
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Vocé tem conhecimento sobre a categoria de produtos
de Cannabis, definida pela RDC n2 327/2019?

4

m N3o = Sim

Figura 25

Sobre a pergunta a respeito dos respondentes ja terem dispensado produtos de
Cannabis ou medicamentos obtidos a partir de Cannabis sativa, 51 (80%) dos
formularios afirmaram que nao dispensaram, enquanto 13 (20%) disseram que sim, ja
dispensaram tais produtos (Figura 26). Em seguida, o questionario fornecia um espaco
(questdo aberta) para que os respondentes tivessem a oportunidade de relatar
eventuais dificuldades ou desafios encontrados e para que informassem se tiveram
acesso a informagdes que os apoiassem nesse processo. O conteudo das respostas
recebidas sera avaliado com maior detalhamento posteriormente.

Voce ja dispensou produtos de Cannabis ou
medicamentos obtidos a partir de Cannabis sativa?

m N3o = Sim

Figura 26

No que concerne aos relatos recebidos de eventos adversos ou queixas técnicas sobre
os produtos, 57 participantes (89%) responderam que ndo receberam tais relatos e 7
(11%) disseram que receberam (Figura 27). Assim como para o perfil dos prescritores,
nesse caso também foi disponibilizado espaco para que os participantes indicassem
quais tipos de relatos foram recebidos e quais procedimentos foram adotados
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(questdo aberta). As respostas recebidas serdo avaliadas mais detalhadamente em
etapa posterior.

Voce ja recebeu relatos de eventos adversos ou gueixas
técnicas sobre os produtos?

= N3o ®Sim

Figura 27

Ja quando indagados sobre suas opinides em relagao aos controles relativos a
prescricdo e dispensac¢do dos produtos de Cannabis definidos na RDC n2 327/2019 e
Portaria n? 344/1998 serem adequados, 45 (70%) dos participantes afirmaram que
sim e 19 (30%) disseram que ndo (Figura 28). Da mesma forma que para os
prescritores, foi solicitado aos farmacéuticos que justificassem suas respostas, de
forma a possibilitar uma melhor compreensao das motivacdes daqueles que
entendem que os critérios previstos em norma devem ser adaptados e recolher
subsidios para o processo de revisdo.

Vocé considera que os controles relativos a prescricao e
dispensacao dos produtos de Cannabis definidos na RDC
n2 327/2019 e Portaria n? 344/1998 s3o adequados?

m N3io ®mSim

Figura 28
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1.4 Opinides dos Pesquisadores

Do total de 989 formuldrios completos recebidos, 66 (7%) foram respostas
identificadas como provenientes de pesquisadores. Os participantes desse perfil
responderam a questdes abertas que possibilitavam que eles fornecessem
informacgdes sobre a sua experiéncia com pesquisas envolvendo o uso medicinal da C.
sativa, sobre as dificuldades encontradas durante o planejamento e desenvolvimento
dessas atividades. Ainda em relacdo as dificuldades enfrentadas, os participantes
foram questionados especificamente em relacdo ao acesso a insumos ativos obtidos
a partir da espécie e padrées analiticos de canabinoides, necessarios ao
desenvolvimento das atividades de pesquisa. A maioria dos respondentes (n=49, 74%)
afirmou ter tido contato com esse tipo de dificuldade de alguma forma, enquanto 17
participantes (26%) afirmaram que ndo tiveram esse tipo de dificuldade (Figura 29).
Sobre esse ponto, foi dada a oportunidade aos participantes que responderam
afirmativamente de detalharem as dificuldades encontradas para obtencado desse tipo
de material (campo aberto). As respostas as questOes abertas referentes as
dificuldades relatadas pelos participantes serdao avaliadas com a devida atenc¢ao
durante o processo de AIR, podendo fornecer subsidios para a proposta de
alternativas, dentro do escopo de atuacdo da Anvisa, voltadas a minimizacdo desse
tipo de obstaculo.

Houve impedimentos ou possui conhecimento de
dificuldades na aquisicdo de insumos e padrdes para
realizacdo das pesquisas com produtos de Cannabis ou
medicamentos obtidos a partir de Cannabis sativa?

Ndo = Sim

Figura 29

Os participantes desse perfil também responderam a questdes sobre temas técnicos
relacionados a RDC n2 327/2019. Acerca da opinido desses respondentes sobre se o
limite atualmente definido na RDC n2 327/2019 para a concentracdo de A>-THC (0,2%)
e as restricdes aos produtos que contenham esse canabinoide em concentracdes
superiores a esse limite, 46 (70%) indicaram que ndo os consideram adequados e 20
(30%) afirmaram que sdo adequados (Figura 30). A exemplo do que foi feito para
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outros grupos, os participantes desse perfil que forneceram uma resposta negativa a
essa questao também tiveram acesso a um espacgo para colocar propostas de revisdao
desses aspectos em relagdo aos critérios atualmente previstos em norma (questao
aberta).

Em relagéo ao limite atualmente definido na RDC n2 327/2019
para a concentracdo de THC e as restri¢des aos produtos que
contenham esse canabinoide em concentracBes superiores a

esse limite, vocé entende que sdo adequados?

m N3o ®Sim

Figura 30

Quando questionados sobre as restrigdes relacionadas as vias de administracao dos
produtos de Cannabis dispostas na RDC n2327/2019, limitadas atualmente as vias oral
ou nasal, 46 pesquisadores (70%) entendem que ndo sdo adequadas, enquanto 20
(30%) afirmaram que sim, sdo adequadas (Figura 31). Da mesma forma que para o
item anterior, os participantes que responderam negativamente também puderam
indicar aqui as suas sugestdes de revisdao do texto normativo (campo aberto). As
respostas serdo avaliadas com maior detalhamento ao longo do processo de revisao
da norma.

Em relacdo as restricbes relacionadas as vias de
administracdo dos produtos de Cannabis atualmente
dispostas na RDC n2 327/2019, vocé entende que sdo

adequadas?

m N3o = Sim
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Figura 31
1.4 Opinides dos Setor Produtivo

Do total de 989 formuldrios completos recebidos, 39 (4%) foram respostas
identificadas como provenientes do setor produtivo.

Em relacdo as atividades das empresas representadas, 15 afirmaram ser
importadoras, 12 fabricantes de produto farmacéutico, 11 distribuidoras, 5
fabricantes de IFA e 12 desempenham outros tipos de atividades (Figura 32). Vale
salientar que esta pergunta permitia a marcacdo de mais de uma opg¢do como
resposta.

Qual a atividade desempenhada pela empresa
que representa?

15
12 12
11
5
Importadora Fabricante de Qutros Distribuidora  Fabricante de IFA
Produto

Farmacéutico

Figura 32

Aos participantes identificados como setor produtivo, foi questionado se a empresa
possui produto de Cannabis ja autorizado nos termos da RDC n2 327/2019 ou em
processo de avaliacdo. Foram recebidas 26 (67%) contribuicdes afirmando que nao
possuem produtos nessas condicdes e 13 (33%) responderam que sim, tém tais
produtos (Figura 33).
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A empresa possui produto de Cannabis ja autorizado
nos termos da RDC n2 327/2019 ou em processo de
avaliacao?

m N3o = Sim

Figura 33

Aos participantes que responderam negativamente a questdo anterior, foi
guestionado se teriam interesse em atuar no mercado farmacéutico de produtos e
medicamentos obtidos da Cannabis sativa. 24 (92%) desses participantes
responderam que sim, tém interesse e 2 (8%) afirmaram ndo ter interesse (Figura 34).

Tem interesse em atuar no mercado farmacéutico de
produtos e medicamentos obtidos da Cannabis Sativa?

= N3o ®Sim

Figura 34

Dos participantes desse perfil que afirmaram ja possuir produto de Cannabis
autorizado nos termos da RDC n? 327/2019 ou em processo de avaliacdo (13
respostas), quando perguntadas a respeito de terem dificuldades em relagdo ao
atendimento aos requisitos dispostos na RDC n? 327/2019 (ex.: obtencdo de
certificacbes e autoriza¢des; reunido e organizacdo da documentacdo técnica;
controle da qualidade e estabilidade; adequacdes do produto e de rotulagem;
encaminhamento de dados analiticos a Anvisa), 8 (62%) afirmaram que ndo tiveram
dificuldades e 5 (38%) disseram que tiveram dificuldades (Figura 35). Nesse caso,
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também foi dada a oportunidade aos participantes que responderam afirmativamente
de detalharem quais tipos de dificuldades foram encontradas (campo aberto). Essas
informacdes poderdo ser Uteis ao longo do processo de AIR para embasar a
identificacdo de oportunidades de aprimoramento do marco regulatério atual
buscando minimizar esse tipo de dificuldade.

Houve dificuldades em relacao ao atendimento aos
requisitos dispostos na RDCn2 327/2019°7?

® N3o =Sim

Figura 35

Os participantes também foram questionados sobre a sua relagdo e comunicagdo com
os profissionais prescritores (questao aberta). Considerando que os produtos de
Cannabis autorizados nos termos da RDC n2 327/2019 ndo possuem indica¢des e
modo de uso definidos em bula, considera-se importante compreender como tem
sido a relacdo entre setor produtivo e prescritores, inclusive no que diz respeito as
trocas de informacdes sobre esses aspectos, se houver.

Considerando que a RDC n2 327/2019 traz previsbes quanto a perspectiva de
regularizacdo dos produtos de Cannabis como medicamentos, refletindo o carater
transitério da norma, os participantes desse perfil que informaram ser responsaveis
por produtos de Cannabis ja autorizados ou em processo de regularizagdao foram
guestionados em relacdo as providéncias que tém sido tomadas com intuito de
viabilizar essa adequacdo. Quando questionados se tém adotado estratégias para
condugao dos estudos nao clinicos e clinicos com o produto de Cannabis com o intuito
de viabilizar a sua regularizacdo como medicamentos, a maioria desses participantes
(n=9, 69%) informou ja estar adotando estratégias nesse sentido. Os demais (n=4,
31%) informaram ainda ndo ter adotado essas estratégias (Figura 36). Os participantes
que responderam afirmativamente a essa questdo também tiveram a oportunidade
de detalhar as principais dificuldades enfrentadas durante esse processo (campo
aberto). As respostas serdo avaliadas com maior detalhamento durante o processo de
AIR, podendo embasar a definicdo de alternativas, dentro do escopo de atuacdo da
Anvisa, voltadas a minimizagao desse tipo de dificuldade.
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Considerando a previsao disposta na RDC n2 327/2019 quanto
a perspectiva de regularizagao dos produtos de Cannabis como
medicamentos, a empresa ja tem adotado estratégias para
conducao dos estudos nao clinicos e clinicos com o produto
com essa finalidade?

®ESim ®npao

Figura 36

Os participantes desse perfil também foram questionados se consideram que o texto
da RDC n2 327/2019 seria de facil leitura e interpretagdo, com o intuito de sondar se
os requisitos dispostos em norma estariam suficientemente claros para os
representantes do setor. 59% (n=23) do total de respondentes do setor produtivo
informaram considerar que sim, a norma é de facil leitura e interpretacdo, enquanto
16 participantes (41%) consideraram que nao (Figura 37). Ainda sobre esse item, os
participantes tiveram a oportunidade de indicar sugestdes para aprimoramento do
texto para melhor compreensdo (campo aberto).

Considera que a RDC n2 327/2019 seja de facil leitura e
interpretacao?

m Nio = Sim

Figura 37
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Os respondentes desse perfil também foram perguntados se considerariam util a
publicacdo pela Anvisa de um documento complementar orientativo (ex. Guia ou
Informe) abordando os requisitos técnicos dispostos em norma. Das 39 respostas
recebidas, 85% (n=33) foram afirmativas, indicando que esse tipo de material seria
util, enquanto 15% (n=6) responderam negativamente (Figura 37). Foi dada a
oportunidade aos participantes de justificar a resposta a essa questao (campo aberto).
As consideragdes recebidas a respeito desse item serdao avaliadas com maior
detalhamento em momento oportuno ao longo do processo de AIR, podendo auxiliar
no processo de decisdo quanto a construcdo de medidas ndo normativas
complementares.

Na sua opinido, seria util a publicacdo pela Anvisa de um
documento complementar orientativo?

m N3o = Sim

Figura 37

Os participantes do setor produtivo foram também questionados se, considerando o
estado da arte das evidéncias cientificas de seguranca e eficacia relacionadas ao uso
terapéutico de Cannabis sativa ou seus derivados para determinadas condigdes
clinicas, na percepcdo deles, haveria respaldo técnico suficiente para subsidiar a
regularizacdo de produtos atualmente enquadrados na categoria de produtos de
Cannabis como medicamentos. As respostas a essa questdo serdo avaliadas com a
devida atencdo em momento oportuno ao longo do processo de AlR.

1.5 Opinides dos Laboratérios Analiticos

No total de 989 formularios completos recebidos, 6 (1%) foram respostas identificadas
como provenientes de participantes representantes de laboratérios analiticos. Esses
participantes foram questionados se prestam servicos analiticos relacionados ao
controle da qualidade de produto de Cannabis ja autorizados nos termos da RDC n?
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327/2019. 4 respondentes (67%) afirmaram que ndo prestam tais servicos e 2 (33%)
responderam que sim, os prestam (Figura 38).

Presta servicos analiticos de controle de qualidade em
produto de Cannabis ja autorizado nos termos da RDC
ne 327/2019?

m N3o = Sim

Figura 38

Os participantes que responderam afirmativamente a questdao anterior foram
também perguntados em relacdo as dificuldades de atendimento aos requisitos
dispostos na RDC n2 327/2019. Em relacdo a essa questdo, 1 dos participantes (50%)
afirmou ter encontrado esse tipo de dificuldade, ao passo que o outro (50%) disse que
nao houve dificuldades (Figura 39). Também foi dada a oportunidade aos
participantes de comentar sobre as dificuldades encontradas (campo aberto).

Houve dificuldades em relacdo ao atendimento aos
requisitos dispostos na RDC n2 327/2019?

m Nio = Sim

Figura 39

A exemplo do que foi feito para o setor produtivo, os representantes dos laboratérios
analiticos também foram questionados se consideram que a RDC n2 327/2019 seja de
facil leitura e interpretacdo. Todos os 6 (100%) respondentes desse perfil
responderam afirmativamente (Figura 40). Os participantes também tiveram
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oportunidade de incluir sugestdes de aprimoramento do texto normativo para maior
clareza se assim considerassem necessario.

Considera que a RDCn2 327/2019 seja de facil leitura e
interpretacdo?

N3o m Sim
Figura 40

Quando questionados se considerariam Gtil a publicacdo de documento
complementar orientativo abordando os requisitos técnicos dispostos em norma, a
maioria dos participantes desse perfil (n=5, 83%) respondeu afirmativamente,
enquanto 1 participante (17%) respondeu negativamente (Figura 41). O predominio
de respostas positivas a essa questdo entre os participantes desse perfil indica um
posicionamento semelhante, em linhas gerais, ao que foi observado para os
participantes identificados como representantes do setor produtivo.

Na sua opinido, seria util a publicacdo pela Anvisa de um
documento complementar orientativo abordando os
requisitos técnicos dispostos em norma?

>

® N3o = Sim

Figura 41

Os participantes também foram questionados quanto ao acesso a metodologias
analiticas validadas aplicaveis ao controle da qualidade de produtos de Cannabis, ao
que a maioria (67%, n=4) respondeu positivamente (Figura 42). A questdo também
oferecia espaco para os participantes fornecerem maiores informacbes (campo
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aberto). Essas respostas serao avaliadas em momento oportuno ao longo do processo
de AIR.

Tem acesso ou possui conhecimento de metodologia
validada para analises em produtos de Cannabis ou
medicamentos obtidos a partir de Cannabis sativa?

mndo =sim

Figura 42

Dos mesmos 6 respondentes, 3 (50%) afirmaram que houve impedimentos ou
possuem conhecimento de dificuldades na aquisicdo de insumos e padrdes para
realizacdo de ensaios de controle de qualidade em produtos de Cannabis ou
medicamentos obtidos a partir de Cannabis sativa. Ja os outros 3 (50%) participantes
informaram ndo ter tido esse tipo de dificuldade (Figura 43). Aos participantes que
responderam afirmativamente a essa questao, foi dada a oportunidade de indicar as
principais dificuldades e obstaculos enfrentados (campo aberto). As informacdes
fornecidas serdo avaliadas com maior detalhamento ao longo do processo de AlR.

Houve impedimentos ou possui conhecimento de
dificuldades na aquisicdo de insumos e padrdes para
realizacdo de ensaios de controle de qualidade em produtos
de Cannabis ou medicamentos obtidos a partir de Cannabis
sativa?

m N3o ®Sim

Figura 43
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1.6 Opinides de Outros Perfis

No total de 989 formularios completos recebidos, 305 (31%) foram respostas
identificadas como provenientes de outros participantes, que ndo se enquadravam
nos perfis listados anteriormente. Esses respondentes foram questionados se eles ou
alguém sob seus cuidados tem interesse em iniciar o tratamento com produtos ou
medicamentos a base de Cannabis sativa com acompanhamento médico. A maioria
dos participantes desse grupo (n=225; 74%) afirmou que sim, hd o interesse pelo
tratamento, enquanto 80 participantes (26%) responderam que ndo tém interesse
(Figura 44). Aos participantes que responderam afirmativamente, foi dada a
oportunidade de indicarem os motivos do seu interesse (questao aberta). As respostas
fornecidas serdo tratadas com maior detalhamento em etapa posterior do processo
de AIR.

Vocé ou alguém sob os seus cuidados tem interesse em
iniciar o tratamento com produtos ou medicamentos a
base de Cannabis sativa com acompanhamento medico?

m N3o ®Sim

Figura 44

Ao serem questionados sobre ja terem buscado por medicamentos ou produtos de
Cannabis e encontrado alguma dificuldade que tenha impedido o acesso, foram
recebidas 185 respostas indicando que as dificuldades enfrentadas eram relacionadas
a custos, 134 a disponibilidade em farmacia e 130 a obtenc¢do da prescricdo médica.
93 participantes responderam informando que esse questionamento ndo se aplica aos
seus casos. Salienta-se que nesta pergunta era permitido ao participante assinalar
mais de uma opc¢do de resposta (Figura 45). Também foi dada aos participantes a
oportunidade de incluir informacgdes adicionais sobre as dificuldades encontradas
(campo aberto). As informacGes obtidas serdo avaliadas com maior detalhamento em
momento oportuno ao longo do processo de AIR, podendo subsidiar as discussdes
relacionadas a definicdo de alternativas de atuacdo regulatdria que possam contribuir
para minimizar esse tipo de dificuldade.
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Dificuldades de acesso aos produtos buscados

N&o se aplica

Obtencdo da
Prescricdo
Médica

Disponibilidade
em Farmacia

Custo

Figura 45

1.7 Expectativas dos participantes em relacdao a regulacao do acesso a
Cannabis sativa no pais para fins medicinais e cientificos

Ao final das sec¢des especificas do formulario destinadas a cada perfil de participantes,
foi colocada uma questdo aberta que possibilitava a cada um manifestar as suas
expectativas em relacdo a regulacdo do acesso a Cannabis sativa no Brasil para fins
medicinais e cientificos, com o intuito de compreender melhor as necessidades e
perspectivas dos diferentes interessados e obter informacgdes que possam ser Uteis
para a identificacdo de alternativas de atuacdo regulatédria, dentro do escopo de
atuacdo da Anvisa, voltadas ao melhor atendimento as necessidades dos diferentes
agentes interessados no tema.

Devido ao grande volume de informacbes recebidas nas respostas, estas serdo
avaliadas com a devida atencdo ao longo do processo de AIR, com a perspectiva de
consolidacdo das contribuicdes aplicando ferramentas apropriadas (ex.: andlise de
conteldo e nuvens de palavras) e discussdao com maior detalhamento no relatério
final de AIR.

1.8 Contribui¢des de todos os perfis sobre a RDC n? 327/2019

O questionario elaborado continha uma secdo especifica, disponibilizada a todos os
participantes, independentemente do perfil selecionado, com espaco para
contribuicBes especificas sobre o texto da RDC n? 327/2019.

No inicio desta secdo, os participantes eram questionados se teriam contribuicdes
especificamente relacionadas a revisdo da RDC n? 327/2019. Do total de 989
participantes que completaram o questiondrio, 825 (83%) informaram ndo ter
sugestoes ou contribuicdes relacionadas a perspectiva de revisdo da norma, enquanto
164 (17%) forneceram sugestdes sobre um ou mais capitulos da norma (Figura 46).
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Vocé tem sugestdes ou contribuicbes relacionadas a
perspectiva de revisdo da RDC n2327/2019?

m N3o mSim

Figura 46

Os participantes que informaram ter contribuicdes sobre a norma eram direcionados
as questdes seguintes, que forneciam espaco para inclusdo de sugestdes e
comentdrios sobre os textos de cada um dos capitulos da RDC n? 327/2019. Com
relagdo a essas questdes, os seguintes quantitativos de sugestdes foram recebidos
(Figura 47):

e Capitulo | (DISPOSICOES INICIAIS): 65;

e Capitulo Il (DAS DISPOSICOES GERAIS): 84;

e Capitulo Ill (DA AUTORIZACAO SANITARIA): 57;

e Capitulo IV (DAS ALTERACOES NA AUTORIZAGCAO SANITARIA): 40;
e CapituloV (DOS CONTROLES): 52;

e Capitulo VI (DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS): 30.

Sugestoes ou contribuigoes sobre a RDC n2
327/2019

57

Capitulo |  Capitulo Il Capitulo Il Capitulo IV Capitulo V Capitulo VI

Figura 47
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As contribuicGes recebidas sobre o texto da RDC n? 327/2019 foram categorizadas
guanto ao seu conteudo, considerando o tema principal abordado, previamente a sua
analise, de forma a possibilitar uma melhor comparacao das sugestdes e avaliacdo de
seu mérito técnico e viabilidade na etapa seguinte. Nessa etapa, as contribuicdes
também foram triadas quanto ao enquadramento no escopo da norma e de sua
proposta de revisao.

Das 164 contribuicdes recebidas sobre a norma, 102 (62,2%) foram avaliadas como
fora do escopo por trazerem propostas incompativeis com a abrangéncia da atuacao
da Anvisa ou com conteudo ndo relacionado ao contexto regulatério abordado, que
refere-se a regulacdo de produtos andlogos a medicamentos, visando ao controle dos
riscos e a promogao do seu uso racional (Figura 48). As contribui¢cGes fora do escopo
foram desconsideradas no processo de revisdao da norma propriamente dito, porém,
os registros das respostas recebidas foram mantidos considerando a possibilidade de
servirem futuramente como subsidios para o delineamento de acdes e medidas nao
normativas voltadas a orientacdo da populacdo como um todo no que diz respeito a
tematica dos produtos medicinais obtidos a partir de C. sativa.

Os outros 62 participantes que submeteram respostas as questdes apresentadas
nesta secdo apresentaram ao menos uma sugestdo ou contribuicdo passivel de
enquadramento dentro do escopo da revisdo da RDC n? 327/2019. Dos participantes
que enviaram contribuicdes dentro do escopo do tema, 49 (79%) identificaram-se
como pessoas fisicas e 13 (21%) como pessoas juridicas.

Contribuigdes sobre a norma

B Com uma ou mais contribuicoes dentro do escopo

B Fora do escopo

Figura 48
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Quanto aos temas abordados nas contribuicdes enviadas, foram identificados os

seguintes assuntos, presentes em uma ou mais das respostas enviadas:

Manipulagdo de

produtos de Cannabis
e itens relacionados

Prazo de validade da

AS

AlteracOes pos-AS

Teor de A9-THC e
perfil de canabioides

Importagao do
insumo e itens
relacionados

Publicidade,
divulgacdo de
materiais
informativos e itens

Prescricdo/
dispensacdo/ acesso

Especificagdes de
qualidade,
estabilidade e itens
relacionados

Procedimentos
administrativos e
itens relacionados

Vias de
administracdo/
formas farmacéuticas

Racional técnico e
outros itens
relacionados

Farmacovigilancia e
itens relacionados

relacionados

Monitoramento
analitico,
terceirizagdo de CQ e
itens relacionados

Inspecdo e

s S Outros
fiscalizagdo

Fora do escopo

O quantitativo de contribuicdes que puderam ser enquadradas em cada um dos
assuntos supracitados é apresentado na Figura 49, a seguir.
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Figura 49
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1.9 Contribui¢cdes de todos os perfis sobre medidas ndao normativas
complementares a RDC n2 327/2019

Ao final do questiondrio, os participantes de todos os perfis foram perguntados se
teriam sugestdes de outras medidas ndo normativas, que seriam complementares a
RDC n2 327/2019 no sentido de proteger a populagdo e promover o uso racional dos
produtos farmacéuticos obtidos a partir de C. sativa.

A questdo foi colocada em formato aberto, para permitir maior liberdade de
manifestacdo aos participantes e evitar direcionamentos. Os textos das respostas
individuais foram avaliados individualmente e consolidados a fim de possibilitar a
sintese das sugestdes. Os textos consolidados foram utilizados para gerar uma nuvem
de palavras, com auxilio da ferramenta online disponivel em
https://www.wordclouds.com. A ferramenta foi aplicada com o intuito de enfatizar
os termos que representam as ideias e sugestdes mais recorrentes nas respostas
recebidas. A nuvem de palavras gerada nesse processo é apresentada na Figura 50.
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Figura 50
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https://www.wordclouds.com/

A partir da analise das respostas recebidas, foi possivel constatar que uma parcela
significativa dos participantes considera importante a divulgacdao de informagdes
confidveis sobre o tema, apoiadas em bases cientificas, tanto para capacitacdo dos
profissionais de saude envolvidos com atividades de prescricdo e dispensacdo dos
produtos e medicamentos obtidos a partir de C. sativa e acompanhamento dos
pacientes, com énfase na importancia de se promover o uso racional, quanto para os
proprios pacientes e para a popula¢do em geral, na forma de campanhas educativas.
Observa-se que, ao mesmo tempo que parte dos pacientes manifesta o interesse em
ter a possibilidade de desenvolver atividades de cultivo doméstico da espécie e
preparo de extratos para uso proprio, como forma de terem um acesso mais facilitado
ao tratamento e com menor custo, também é bastante frequente nesse mesmo grupo
a demanda por acesso a orientacdes e capacitacdo, tanto para o desenvolvimento
desse tipo de atividade quanto para terem maior ciéncia dos beneficios e riscos
envolvidos nesse tipo de tratamento. Muitos também enfatizaram a importancia do
apoio de universidades e instituicdes de pesquisa as atividades desenvolvidas por
ONGs e pacientes que possuem autoriza¢es judiciais para cultivo e produgdo de
extratos.

Também foram observadas sugestdes no sentido de viabilizar o fornecimento de
produtos farmacéuticos obtidos a partir da espécie pelo SUS, considerando as diversas
dificuldades de acesso que ainda existem, principalmente em termos de custo.

Além da demanda por cursos, capacitacdes e campanhas de divulgacdo cientifica
sobre o tema, também foi bastante frequente a manifestacdo dos participantes em
relacdo a importancia de se fomentar e apoiar a conducao de pesquisas cientificas no
pais para aprimoramento da base de conhecimentos que suporta o uso terapéutico
de produtos obtidos a partir da Cannabis e seus canabinoides, inclusive no sentido de
viabilizar a regularizacdo futura de um numero maior desses produtos como
medicamentos. Também foi enfatizada a importancia de se buscar a inclusdao de
conteudos especificos sobre o tema nas grades curriculares dos cursos superiores da
area da saude.

Um outro aspecto abordado por muitos dos participantes foi a importancia de se
fortalecer ag¢des de fiscalizacdao, principalmente no que diz respeito a produtos
irregulares comercializados no pais. Também foi enfatizada a importancia de se
estabelecer padroes minimos de qualidade para os produtos importados nos termos
da RDC n? 660/2022. Esses produtos, muitas vezes, ndo sdo regularizados como
medicamentos nos paises de origem e ha preocupacdes quanto aos riscos decorrentes
principalmente da falta de padronizacdo da composicdo quali-quantitativa de
canabinoides e da auséncia de controle de impurezas como metais pesados e
micotoxinas.

A importancia de se regularizar as atividades de cultivo da espécie no territério
nacional também foi enfatizada, considerando a perspectiva de contribuicdo para uma
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maior autonomia do pais e reduc¢do de custos pela internaliza¢do da cadeia produtiva,
além de viabilizar um controle mais direto e efetivo sobre as atividades desenvolvidas
e sobre a qualidade dos produtos obtidos.

Por fim, foi ressaltada a importancia de se fortalecer as atividades de monitoramento
pés-mercado e farmacovigilancia dos produtos ja disponiveis, possibilitando a
construcdo de bancos de dados com informacdes que teriam o potencial de apoiar o
aprimoramento da base de conhecimentos referente ao uso medicinal dos produtos
obtidos a partir da espécie.
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