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Requisitos técnicos e administrativos para o cultivo
da planta Cannabis spp. para fins medicinais e
cientificos

Consulta Publica n? 655/2019



X CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIRICOS
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. Processo regulatorio

* Regularizacao do cultivo de plantas controladas: Tema prioritario para a
atuacao da Agéncia previsto na Agenda Regulatoria (2017-2020) - tema
transversal 1.14

* Consulta Publica n® 655/2019 / Prazo para contribuicoes: 19/08/2019

* Audiéncia Publica: 31/07/2019

e Consultas dirigidas



Consultas Dirigidas

* Foram enviadas Consultas Dirigidas a 29 entidades com atribuicoes afetas ao

tema, solicitando contribuicdes sobre as propostas normativas. *Sistema
Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas — Sisnad

* Das 15 instituicdes que se manifestaram, apenas 1 (Associacao Brasileira de
Psiquiatria - ABP) nao se mostrou favoravel a regulacao.

* As propostas de regulacao encontram, de forma geral, respaldo das entidades
consultadas: foram apresentadas consideracoes voltadas para a necessidade
de prevencao de riscos a saude e desvios.



CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Consulta Publica

* Total de contribuicoes: 560
* Pessoa fisica: 518 (92.67 %)
* Pessoa juridica: 41 (6.98 % )
 Na&o responderam: 1 (0.18 %)

e Cidadao ou consumidor: 61.04 %

* Vocé considera que a proposta de norma possui impactos:
* Positivo: 343 (76.56 %)

* Negativos: 18 (4.02 %)

* Positivos e negativos: 87 (19.42 %)

 Nao responderam: 112 (20 %)



NS MEDICINAIS

“q
- N
;\m&xw%~&\\‘

Consulta Publica

Avaliacdo

Ndmero de contribuicdes recebidas

Invalidas (fora de escopo, prazo etc.)

110

39%

Validas

172

61%

Avaliagdo

Nidmero de contribuigbes validas

MN3do aceitas

135

78%

Aceitas

37

22%




ETAPAS REGULADAS
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* Regulacdo até a etapa de secagem/estabilizacdo da planta

* A planta obtida nao pode ser:

v’ comercializada para pessoas fisicas

v' vendida a distribuidoras

v vendida e entregue para farmacia de manipulacido

* Venda e entrega somente para:
v’ Instituicbes de pesquisa
v' Fabricante de insumos farmacéuticos

v’ Fabricantes de medicamentos e produtos de Cannabis notificado
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* Aplicacao de medidas de seguranca e de controle
e Cultivo por Pessoa Juridica:

v’ Nivel de seguranca adequado de modo a garantir a contencdo e a ndo
disseminacao no meio ambiente, além da prevencao do seu desvio.

v’ Plano de seguranca
v’ Avaliacdo prévia da localizac3o.
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Principais alteracdes apos CP:
* Capitulo | - Disposicoes iniciais
v Objetivo da norma (Secdo )
v" Abrangéncia (Sec3o Il)
v Definicdes (Secdo Ill) — melhor definicdo para casa de vegetac3do
v" Condicdes gerais (Sec3o V)

» Casa de Vegetacdo: instalacdo fisica construida com material resistente, projetada e utilizada
para o crescimento da planta Cannabis spp. em ambiente fechado, controlado e protegido, que
minimize o risco de acesso de pessoas ndo autorizadas e garanta a contencdo e a ndo
disseminagéo da planta no meio ambiente, além da prevengdo de seu desvio;
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Principais alteracoes pos CP:

e Capitulo Il - Autorizacao Especial: Organizacao das Secoes e separacao das etapas da Autorizacao
Especial (AE) — Maior clareza das etapas.

v Secdo | — Das condicdes gerais

v Secdo Il - Do projeto de edificacdo e suas instalacdes: (IN — detalhamento do projeto
arquitetonico)

v Sec3o Il - Da inspecdo sanitaria

v Secdo IV — Do peticionamento
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e Capitulo lll - Requisitos de seguranca e controle das areas de cultivo

Disposicoes gerais (Secao |)
Controle de Acesso (Secao Il)

Especificacdao Geral das Instalacdes (Secao i)

vV S N X

Casas de Vegetacao (Secoes IV): clareza quanto ao sistema fechado a fim de contemplar a
possibilidade de utilizacao de barreiras fisicas como grades ou outro material resistente que
permita a entrada de luz natural.

AN

Instalacdes (Secao V)

AN

Monitoramento das areas de cultivo (Secao VI)
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e Capitulo Ill - Requisitos de seguranca e controle das areas de cultivo

v’ Os tipos de controle exigidos para o acesso geral ao estabelecimento, aos locais
onde a planta estiver presente, a Casa de Vegetacao e aos locais de armazenagem
(guarda) foram revisados de forma a trazer clareza as diferencas existentes entre
eles.
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 Capitulo IV - Cultivo para Pesquisa: Organizacao das secOes e separacao das etapas da
Autorizacao Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP). Inserido texto normativo para permitir
gue esta autorizacao contemple todos os projetos de pesquisa a serem desenvolvidos pela
instituicao, sendo excluida a exigéncia de uma autorizacao para cada projeto.

v'Sec3o | — Das condicBes gerais
v'Secdo Il - Do projeto de edificacdo e suas instalacdes
v'Secdo Il - Da inspecdo sanitaria

v'Secdo IV — Do peticionamento
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e Capitulo V - Cotas de Cultivo

v' Alteracdo para Cotas de Producdo: para adequacdo quanto a finalidade da cota.

* Anexo - Critérios para analise dos pedidos de cotas de cultivo:

v’ foram inseridos mais detalhes aos requisitos relacionados a Cota de Producdo quando se
tratar de producao nao estavel no periodo de avaliacao.

» Ex:4.1.3 Reducdo ou intermiténcia no consumo devido a situacdes que impecam a utilizacdo
regular do estoque existente, como roubos, acidentes, catdastrofes ou fatores climdticos ndo
esperados;

v' Adequac3o de prazo de 06 para 12 meses (periodo de consumo).
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e Capitulo VI — Rastreabilidade, Controle de inventario e Escrituracao sanitaria

e Capitulo VIl — Responsabilidades
Responsavel Legal
Responsavel Técnico e pesquisador principal

v Inclusdo do pesquisador principal (guarda / cultivo)
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Capitulo VIIl — Processamento e Embalagem
Art. 91. A embalagem externa nao deve conter qualquer tipo de identificacao do produto.

Pardgrafo Unico: E permitido o uso de cédigos de barras, numeracdo de lotes ou outros
métodos de identificacdo, respeitado o disposto no caput deste artigo.

Art. 92. E vedada a terceirizacdo da atividade de embalagem dos produtos obtidos até a
etapa de secagem e estabilizagGo da planta Cannabis spp.
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Capitulo IX — Guarda

Capitulo X — Descarte

Capitulo XI — Transporte

Art. 101 O transporte pode ser efetuado em veiculo especial da propria pessoa juridica
responsavel pelo cultivo da planta Cannabis spp. ou por empresa especializada
contratada, a qual deve ser qualificada pela contratante.
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e Capitulo XII - Fiscalizacao e responsabilidades
e Capitulo XIII - Disposicoes finais
v Uso de agrotodxicos (legislacdo especifica).

v’ Previs3o sobre definicdo de fluxos administrativos entre os 6rgdos que possuam interface
com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e com os 6rgaos de seguranca publica das
esferas municipal, estadual ou federal, serao estabelecidos de forma a prevenir a
ocorréncia de qualquer de desvio.



Obrigada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

WWWw.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas pablicas
sobre temas regulatorios. As contribuigdes sdo feitas
por meia do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiencias publicas

Com o proposito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias plblicas sdo abertas

e a participagao dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagdo & feita
por meio do Diario Oficial da Unido (D.0O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam a coleta de dados,
informacgdes e opinides sobre temas regulatorios e
sdo publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

NE0CO90B0

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6® das 8 h as 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de Indistria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia {DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http/fouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com_br

Youtube: https//iwww youtube com
{user/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disgue Sa(de: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br



